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ACRONIMOS

AV: agudeza visual

e UDVA: agudeza visual de lejos sin compensacion (del
inglés “uncorrected distance visual acuity”).

e CDVA: agudeza visual de lejos con compensacion (del
inglés “corrected distance visual acuity”).

e UIVA: agudeza visual intermedia sin compensacion (del
inglés “uncorrected intermediate visual acuity”).

e DCIVA: agudeza visual intermedia con la compensacion
de lejos (del inglés “distance -corrected intermediate visual
acuity”).

e UNVA: agudeza visual de cerca sin compensacion (del
inglés “uncorrected near visual acuity”).

e CDNVA: agudeza visual de cerca con la compensacion de
lejos (del inglés “distance-corrected near visual acuity”).

e CNVA: agudeza visual de cerca con la compensaciéon de
cerca (del inglés “corrected near visual acuity”).

¢ MAR: minimo angulo de resolucion

e LogMAR: logaritmo del minimo angulo de resolucion

AQO: ambos ojos
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ACRONIMOS

CSF: funcién de sensibilidad al contraste (del inglés “contrast

sensitivity function”)

cpg: ciclos por grado (unidad de medida de la frecuencia

espacial en la medicién de la CSF).
D: dioptrias
DE: desviacion estandar

FACT: test sinusoidal para la medida de sensibilidad al contraste

(del inglés Functional Acuity Contrast Test)

ICC: coeficiente de correlaciéon intraclase (del inglés intraclass

correlation coeficient)

LASIK: queratomileusis in situ asistida por laser (del inglés

“Laser assisted in Situ Keratomileusis”)

LIO: lente intraocular

LIOMNF: lente intraocular monofocal

LIOMTF: lente intraocular multifocal

LIOMTFDF: lente intraocular multifocal difractiva
LIOMTFRF: lente intraocular multifocal refractiva
LC: lente de contacto

LCMTF: lente de contacto multifocal

LCRPG: lente de contacto rigida permeable al gas
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ACRONIMOS

MPMAV: maximo positivo de maxima agudeza visual
OCP: opacidad capsular posterior

OD: ojo derecho

Ol: ojo izquierdo

P1O: presion intraocular

PMMA: polimetilmetacrilato

PRK: queratectomia fotorefractiva (del inglés “Photorefractive

keratectomy”)

mmHg: milimetros de mercurio (unidad de medida de la PIO)
SC: sensibilidad al contraste

Rx: refraccion

e AR: autorefraccion.

e RS: refraccion subjetiva.

e S: esfera.

e C: cilindro.

o E:eje.

e M: equivalente esférico; coordenada esférica del vector
refractivo.

e Jo: coordenada astigmatica del vector refractivo, con eje
0°-90°.

e Jss: coordenada astigmatica del vector refractivo, con eje
45°-135°.
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ACRONIMOS

u. log.: unidades logaritmicas
VL.: vision lejana
VI: vision intermedia

VP: vision proxima
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RESUMEN

La presbicia y las cataratas son dos condiciones oculares
relacionadas con el envejecimiento del cristalino, que presentan
una elevada incidencia conjunta por encima de los 60 afios. Dada
la tendencia, claramente visible en los estudios de piramides
poblacionales, al envejecimiento en la poblacion mundial por la
mayor esperanza de vida, ambas condiciones van a tener una
enorme incidencia en el futuro. Ambas comparten una opcién
terapéutica comun: la sustitucion del cristalino por una LIOMTF,
que permite a los pacientes restaurar su visidon y ademas obtener
un amplio rango de distancias con vision funcional sin necesidad

de ayudas opticas.

En la actualidad existen numerosos disefios de LIOMTF, cada
uno de ellos con sus virtudes y sus limitaciones. Las LIOMTFDF
bifocales desplazaron a las primeras LIOMTFRF de disefio
anular por ofrecer mejores resultados en VP, pero sus resultados
en VI resultaban insuficientes. Por ese motivo se desarrollaron
las LIOMTFRF de disefio segmentado rotacionalmente
asimétricas, con las que el problema de la VI se solvento casi por
completo. Sin embargo, los resultados de éstas en VP eran mas

discretos que con los modelos bifocales difractivos. Por esa
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RESUMEN

razon, se realizaron posteriormente implantes combinados, con
LIOMTFRF segmentada en un ojo y LIOMTFDF en el ojo
contralateral de un mismo paciente, consiguiendo con ello
ampliar el rango de visién sumando las ventajas de cada uno de
los modelos. Recientemente se ha dado un paso mas en los
disefios de LIOMTF y se dispone actualmente de LIOMTFDF
trifocales, que son una evolucion de los modelos bifocales, a los

que se les ha afiadido un foco para la VI.

En esta Tesis Doctoral se va a realizar un estudio del rendimiento
de las LIOMTFRF de disefio segmentado, y se va a comparar su
rendimiento con el de otros sistemas multifocales. El hilo
conductor de los estudios planteados en esta Tesis Doctoral es
la aplicacidn clinica directa a pacientes con los que trabajo en mi
desempenio diario de la optometria en una clinica oftalmoldgica.
Cronoldgicamente, los pacientes a los que atendemos buscando
independencia de ayudas opticas, han pasado consecutivamente
por las soluciones planteadas en cada uno de los capitulos, hasta
llegar a la solucion con la que trabajamos actualmente,

presentada en el Capitulo 8 de esta Tesis Doctoral.

En el Capitulo 1 se realiza una introduccion general, exponiendo
diversos aspectos relacionados con la presbicia y las cataratas,
y se exponen las opciones terapéuticas para ambas condiciones,

tanto 6pticas como quirurgicas. Una vez presentadas todas las
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RESUMEN

opciones de tratamiento, se fija como objetivo el estudio de la
unica opcibn que puede tratar ambas condiciones
simultaneamente: la sustitucién del cristalino por una LIOMTF,
por lo que en este capitulo se hace un repaso de las distintas
tecnologias de LIOMTF con las que contamos actualmente en la
practica clinica. De entre todas las opciones de LIOMTF
disponibles, la Tesis Doctoral se centra, como objetivo principal,
en el estudio de una LIO: la LIOMTFRF Lentis Mplus (Oculentis,
Alemania). La razén para ello es que esta LIOMTF en concreto
es una solucion equilibrada, con vision funcional a varias
distancias de trabajo, y con poca incidencia de fendémenos
disfotopsicos, que puede proporcionar a los pacientes

independencia de ayudas Opticas para sus tareas cotidianas.

En el Capitulo 2 se justifica la importancia del estudio de una
solucion combinada para las cataratas y la presbicia y se

plantean la hipotesis y los objetivos de la Tesis Doctoral.

En el Capitulo 3 se describe la metodologia general que se va a
seguir en los estudios clinicos que componen esta Tesis
Doctoral. Se exponen las caracteristicas de las muestras de
sujetos estudiadas y los criterios de inclusién y exclusién. Se
detallan las caracteristicas de las LIOs implantadas y se
describen los instrumentos de medida utilizados en posteriores

capitulos para obtener los resultados, asi como los
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RESUMEN

procedimientos estadisticos para evaluar dichos resultados y

sacar de ellos conclusiones.

El Capitulo 4 se centra en describir el rendimiento visual de una
muestra de 32 pacientes implantados bilateralmente con la
LIOMTFRF Lentis Mplus. Para ello se presentan resultados
refractivos y de vision 6 meses tras la intervenciéon. Se describe
la curva de desenfoque monocular, que permite conocer el
rendimiento de la LIO a distintas distancias, y se presentan las
curvas de SC medidas en los sujetos implantados con esta LIO.
Se les suministra también a los sujetos un cuestionario de calidad
visual para conocer su apreciacion subjetiva sobre la visidn tras
la intervencion. Los resultados demuestran un excelente
comportamiento de la LIO en VL y VI, y un resultado algo mas
discreto en VP, con muy poca incidencia de fenémenos
disfotopsicos, y SC similar a la de las LIOMNF en VL, con peor

resultado en frecuencias espaciales altas en VP.

En el Capitulo 5 se presenta un método para intentar mejorar los
resultados obtenidos con la LIOMTFRF Lentis Mplus: implantar
monocularmente esta LIO en un ojo y combinarla con implante
en el ojo contralateral del mismo sujeto de una LIOMTFDF bifocal
Acri.LISA. Los resultados en una muestra de 40 pacientes
seflalan que este implante combinado, conocido como

‘Mix&Match”, consigue mantener las ventajas que tiene cada una
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de las LIOMTFs por separado, y superar sus limitaciones al
combinarse, obteniéndose un mayor rango de distancias a las
que los pacientes consiguen vision funcional sin ayudas opticas.
La SC con este implante combinado se asemeja en VL a la de
pacientes implantados con LIOMNF excepto para la frecuencia
espacial de 18 cpg, mientras que en VP la SC del implante
combinado es menor a la de las LIOMNF para las frecuencias
espaciales medias y altas. Los pacientes refieren poca incidencia
de fendmenos disfotopsicos y elevada satisfaccion con el

resultado de la intervencion.

En el Capitulo 6 se presenta un estudio clinico para valorar la
validez de las medidas de AR en ojos implantados con la
LIOMTFRF Lentis Mplus. Se comparan las mediciones de AR
con la RS en 86 ojos implantados con dicha LIO, haciendo uso
del formalismo vectorial. Mediante graficos de Bland Altman y
coeficientes de correlacion se llega a la conclusién de que la AR
es valida para obtener una estimacién de la esfera, para lo que
hay que sumar 1.25 D al resultado de la esfera de la AR. Con
respecto al cilindro, la mejor estimacion se obtiene partiendo del

resultado del cilindro queratométrico.

En el Capitulo 7 se presentan 4 casos de pacientes implantados
con LIOMTFRF Lentis Mplus en los que una mala interpretacion

de los resultados de la AR, y un desconocimiento de la curva de
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desenfoque de dicha LIO, llevan a considerar miopes o
emétropes a ojos que en realidad han quedado hipermétropes
tras la intervencidn. Se detalla una explicacion original de los
errores cometidos y se plantea un método, también original e
ideado por el autor de esta Tesis Doctoral, para verificar si la RS
obtenida en ojos implantados con LIOMTFRF Lentis Mplus es
correcta, o si por el contrario esta influenciada por el “error de
foco”, derivado del hecho de poder obtener la RS a través del

foco de cerca de la LIO.

En el Capitulo 8 se compara el resultado visual obtenido en 4
grupos distintos, de 20 pacientes cada uno de ellos, implantados
con diversas LIOMTFs. El estudio es retrospectivo y se recogen
datos un afio tras la intervencion. En el primer grupo se incluyen
sujetos implantados bilateralmente con LIOMTFDF trifocal
Acri.Lisa 839MP, en el segundo grupo se incluyen pacientes
implantados bilateralmente con LIOMTFDF bifocal Acri.LISA
366D, en el tercer grupo se implanta bilateralmente la LIOMTFRF
Lentis Mplus, y en el ultimo grupo se realiza el implante
combinado o “Mix&Match” presentado en el Capitulo 5. Tras
comparar sus curvas de desenfoque se llega a la conclusion de
que las soluciones con mejor funcionalidad son el implante
bilateral de la LIOMTFDF Acri.Lisa trifocal y el implante
“‘Mix&Match” combinando LIOMTFRF Lentis Mplus en un ojo y
LIOMTFDF Acri.LISA bifocal en el contralateral.
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En el Capitulo 9 se exponen las conclusiones finales derivadas

del analisis de los datos obtenidos en todos los estudios.

Finalmente, en el Capitulo 10 se plantean futuras lineas de
investigacion necesarias para seguir obteniendo mayor

conocimiento de los implantes de LIOMTFs.
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INTRODUCCION

1.1 - La presbicia

El punto del espacio objeto para el que el ojo en estado de
relajacion (sin que participe la acomodacion) forma su imagen en
la retina, se conoce como punto remoto. El punto proximo es el
punto del espacio objeto mas cercano al ojo para el que éste es
capaz de formar imagenes nitidas en la retina mediante el uso
del mecanismo de la acomodacioén. La distancia diéptrica entre
los puntos remoto y préximo es la amplitud de acomodacion, y
representa el rango de vergencias en el espacio objeto (o de
distancias si se considera su valor reciproco) para las que el ojo
es capaz de formar imagenes nitidas en su retina [Smolek y Klyce
2003].

Mediante el mecanismo de la acomodacion, el ojo es capaz de
aumentar su potencia dioptrica, volviendose temporalmente
miope de forma controlada, y permitiendo asi enfocar en retina
objetos situados a distancias mas cercanas que el punto remoto
[Ciuffreda 1991]. Para ello, el musculo ciliar es capaz de cambiar
la forma del cristalino, aumentando la curvatura de sus dos
superficies, y aumentando asi su potencia dioptrica [Glasser y
Kaufman 1999, Schachar y Bax 2001]. Se trata de un proceso
dinamico controlado o guiado tanto por el estimulo de borrosidad,

como por el de vergencia [Del Aguila-Carrasco et al. 2017].
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Se llama presbicia a la reduccion fisioldgica, no patoldgica, en la
capacidad de acomodacion relacionada con la edad [Davies et
al. 2016]. El término presbicia proviene del vocablo griego
“presbys”, que significa “viejo”. Se trata por tanto de un proceso
fisiolégico normal, progresivo, e irreversible, debido a cambios
degenerativos en las propiedades viscoelasticas del cristalino, en
la musculatura ciliar y en las fibras de la zénula que sustentan al
cristalino [Atchison 1995, Charman 2008, Gilmartin 1995, Heys
et al. 2004] .

La disminucién en la capacidad acomodativa por la presbicia
implica un alejamiento progresivo del punto proximo, que se va
acercando progresivamente al remoto a medida que se cumplen
anos, lo que se traduce en mala visidn, picor, y astenopia
relacionados con tareas en vision de cerca [Ciuffreda 2006]. La
reduccion fisioldgica en la amplitud de acomodacidén comienza en
realidad a muy corta edad, y llega a un maximo de reduccion con
efecto suelo, alrededor de los 60 afios [Charman 2014a]. Dado
que la presbicia supone un alejamiento paulatino del punto
préximo, cuando ésta debuta a los 40-45 anos, es posible paliar
sus consecuencias simplemente alejando el plano de trabajo en
VP. Sin embargo, por encima de los 48 afnos aproximadamente,
esta estrategia ya no es suficiente y son necesarias ayudas para
poder realizar tareas en VP, a no ser que al menos un ojo sea
miope, 0 que exista una importante miosis. Al tratarse de un
problema fisiolégico, que aparece en torno a los 45 afios, se
estima que puede afectar a varios miles de millones de personas
[Holden et al. 2008].
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Para la medida clinica de la amplitud de acomodacioén se suele
emplear el método de acercamiento, y/o el método de la lente
negativa [London 1991]. El primero de ellos consiste
simplemente en acercar un texto hasta encontrar la distancia mas
cercana al ojo para la que éste puede obtener una imagen nitida,
momento en el que se habra determinado la posicién del punto
proximo. El método de la lente negativa consiste en estimular la
acomodacion mediante lentes negativas de potencia creciente
hasta que el sujeto ya no es capaz de ver un texto a una distancia
de 40 cm, hallandose asi la vergencia del punto proximo como la
suma de la vergencia de trabajo (2.50 D) y la maxima cantidad
didptrica con la que se conseguia vision nitida del estimulo
presentado. Los resultados obtenidos para un sujeto
determinado pueden ser comparados con los esperados para
esa edad mediante las ecuaciones de Hofstteter (ver Figura 1.1-
1), que ofrecen datos promedio para los valores de amplitud
acomodativa media (AAmed), maxima (AAmax) y minima
(AAmin) segun la edad [Pensyl y Benjamin 2006], y cuyas

expresiones son:

AAmin = 15.0 — 0.25 * edad

AAmed = 18.5 — 0.30 * edad

AAmax = 25.0 — 0.40 * edad
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Amplitud de acomodacion (D)

0 10 20 30 40 50 60
Edad (afios)

Figura 1.1-1: Reduccion en la amplitud de acomodacién con la edad

segun las ecuaciones de Hofstteter

Esta relacién predecible entre la disminucion en la capacidad
acomodativa y la edad sirve de base para la estimaciéon de las
ayudas para VP en sujetos présbitas [Pointer 1995a]. Sin
embargo, esa estimacion debera ser clinicamente afinada para
cada sujeto [Antona et al. 2008, Yazdani et al. 2016], pues la
potencia dioptrica de la ayuda en VP dependera de otros factores
tales como la iluminacion y el tamano pupilar [Charman 2017], la
relacion entre el tipo de tarea a realizar y la longitud de los brazos
[Pointer 1995b], o el tipo de defecto refractivo en VL [Pointer
1995c].

Como puede verse en la figura 1.1-1, a partir de los 50 afos la

amplitud acomodativa es tan baja que podemos considerar que
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toda persona por encima de esa edad va a necesitar una ayuda

en VP sobre su Rx en VL.

Los sintomas asociados a trabajo en VP generados por la
presbicia tienen varias soluciones posibles, tanto Oopticas

[Charman 2014a], como quirurgicas [Charman 2014b].

1.1.1 - Soluciones épticas para la presbicia

La primera soluciéon oOptica que se puede plantear para la
compensacion de la presbicia es la prescripcién de una adicién
positiva binocular en lente oftalmica para realizar tareas en VP:
la “gafa de cerca” o “gafa de lectura” [Meister y Stephens 2012].
Esta adicion positiva (afiadida a la Rx para la compensacion del
defecto refractivo en VL) tiene el efecto de miopizar al ojo (al
aumentar su potencia refractiva) para que éste pueda formar
imagenes nitidas en retina de objetos cercanos, cuando la
acomodacion no puede cumplir con esa funcion. Histéricamente
es muy dificil datar la gafa de cerca, pero podria decirse que el
primer estudio sobre la relacion entre la edad y la potencia
dioptrica necesaria para ver de cerca, es del sevillano Benito
Daza de Valdés [Wood 1921], notario de la Santa Inquisicion
Espafola, que recomendd en 1623 los siguientes valores de

potencia para la compensacién de la presbicia (Tabla 1.1-1):

11
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Edad Grado | Equivalente

(anos) (varas) didptrico

30-40 2.0 2.39
40-50 2.5 2.99
50-60 3.0 3.59
60-70 3.5 4.19
70-80 4.0 4.79

Tabla 1.1-1: “Grados” de compensacion de la presbicia recomendados
por Daza de Valdés en 1623 (la vara espafola equivale a 1.197

dioptrias)

Si se opta por una gafa monofocal exclusivamente para trabajo
en VP, ambos ojos llevaran la compensacion necesaria para esa
VP, y por tanto esa gafa no sera valida para VL, al estar ambos
ojos miopizados. El valor de esta adicién sobre la refraccion
lejana va a depender, como ya hemos visto, de la edad, y de
otros factores tales como el tipo de tarea a realizar y la longitud
de los brazos [Charman 2014a, Pointer 1995b], o la distancia
habitual de trabajo del paciente. Esta solucion es la mas comoda
para tareas exclusivamente en VP, pues es la solucién que
menos compromete la visidn binocular al no inducir aniseiconia
[Jimenez et al. 2004, Pons Moreno y Martinez Verdu 2004]. Se
puede optar por lentes con diversas superficies para este tipo de
compensaciones [Jalie 2008], pero todas ellas presentan la
desventaja de comprometer la VL, por lo que si el paciente
necesita vision funcional en ambas distancias, no son la opcién
recomendable. Han sido una opcién muy usada por sujetos

usuarios de gafas para VL, de usuarios de LCMNF para VL, y de
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pacientes operados de cataratas con implante de LIOMNF

bilateral con resultado de emetropia.

La gafa de cerca con adicion bilateral simétrica tiene la ventaja
de proporcionar una muy buena calidad visual a una determinada

distancia, pero tiene dos desventajas:

¢ No proporcionar visidon 6ptima a distancia intermedia.

¢ Necesidad de quitar la gafa para ver en distancia lejana
(y sustituirla por la gafa con la compensacion de lejos en

caso de ametropia).

Para solventar estos problemas empleando ayudas Opticas

existen dos alternativas posibles:

e Adicion para la VP en un solo 0jo, 0 mas baja en un ojo

que en el otro.

e Lentes con mas de una distancia focal.

Una de las formas de obviar la necesidad de tener dos gafas
distintas, una para VL y otra para VP, es emplear una sola gafa
en la que se afade adicion para cerca solo en una de las dos
lentes. De esa manera, una de las lentes proporciona
compensacion para lejos, y la otra (a la que se le ha afnadido el
valor de la adicibn sobre la Rx de lejos) proporciona
compensacion para la VP, consiguiéndose de este modo tener

buena vision de lejos y cerca con una sola gafa monofocal. Es el

13



INTRODUCCION

llamado método de la monovision [Evans 2007] también llamado

vision combinada.

Sin embargo, en présbitas por encima de los 50 anos, sigue
existiendo el problema de la vision intermedia si se opta por
lentes monofocales, incluso con la modalidad de monovision. Por
ello la siguiente opcion, mucho mas completa que las anteriores,
es el uso de lentes varifocales, que proporcionan vision a varias
distancias. Las opciones incluyen desde las formas mas basicas
y clasicas, como las lentes bifocales, hasta las modernas lentes
progresivas con variacion continua de la distancia focal [Meister
y Fisher 2008a, Meister y Fisher 2008b, Meister y Stephens
2012].

En el apartado de la compensacion optica mediante lentes de
contacto [Kallinikos et al. 2012], la presbicia puede ser

compensada de las siguientes formas:

e LCMNF con la Rx de lejos en AO + adicién en gafa en AO

para tareas en VP.

e LCMNF con la Rx para VL en un ojo y la Rx+Adicién para
VP en el contralateral (monovision) [Evans 2007, Jain et
al. 1996].

e Lentes de contacto multifocales.
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El uso de gafa de cerca combinada con las LC para la
compensacion del defecto refractivo en VL es la menos coémoda

de las opciones.

La monovision mediante LCMNF puede ser mejor tolerada que
en lente oftalmica, por la menor aniseiconia inducida [Kallinikos
et al. 2012], pero afecta a la estereopsis en mayor grado que las
LCMTF [Fernandes et al. 2013], encontrandose sujetos con
estereopsis de 50 segundos de arco, que al compensarse
mediante LCMNF y monovision bajan a 200 segundos de arco
[Kirschen et al. 1999]. Ademas, a medida que avanza la edad del
paciente y se necesitan mayores adiciones, la binocularidad se
ve mas comprometida. Por todo ello, la monovisidon actualmente
representa so6lo un 8% de las adaptaciones de LC [Kallinikos et
al. 2012].

En lo referente a lentes de contacto multifocales, las opciones
disponibles actualmente en Espafia son todas de tecnologia
refractiva, produciéndose una variacién de potencia a lo largo de
la éptica de la LC por variacién en el radio de curvatura. La
multifocalidad en LC se puede conseguir basicamente de dos

formas distintas:

e Consiguiendo que las zonas de potencia de lejos y de
cerca de la LCMTF se posicionen dentro del area pupilar
al mismo tiempo, con lo que se logra que la luz que entra
al ojo por la pupila haya pasado por zonas de la lente de

contacto con potencia de lejos y por zonas con potencia
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de cerca, simultdneamente, proyectando por tanto sobre
retina simultaneamente imagenes a través de los focos de

lejos y cerca: LCMTF de vision simultanea.

e Consiguiendo que en posicidn primaria de mirada la pupila
del ojo se posicione con respecto a la LCMTF de forma
que llegue a la retina luz que ha pasado sélo por las zonas
de LCMTF con potencia de lejos, mientras que al realizar
el ojo un movimiento de infraversion para leer, la pupila se
posicione ahora con respecto a la LCMTF de forma que
sea la luz que atraviesa la zona de cerca de la lente la que
llegue a formar imagen retiniana: LCMTF de visidon

alternante.

Las LCMTF de vision simultanea pueden tener disefios asféricos

0 zonales.

Los disenos asféricos consiguen la multifocalidad mediante una
variacién continua del radio de curvatura desde el centro a la
periferia de la zona O6ptica (LCMTF de vision simultanea

asféricas; ver Figura 1.1-2).

Los disefios zonales cuentan en su zona Optica con anillos con
potencia refractiva de lejos y anillos con potencia refractiva de
cerca, que se van alternando (LCMTF de visién simultanea
refractivas; ver Figura 1.1-3) [Madrid-Costa et al. 2015, Montes-
Mico et al. 2014, Plainis et al. 2013].

16



INTRODUCCION

251 A0 Aqua multifocal ! . AD Low 2
2.0 « AD Med 2,
" . AD High

Average sagittal power (D)
=
&

i
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
'
|
’

1 PV Multifocal

« PV Low

w..’{ = PV High

=1.0
near correction distance correction near correction distance corection
(eentral zane) (outer zona) (outer zone) {central zone)
-5 T T T T T T T -15
0.0 05 10 15 20 25 3.0 a5 00 0.5 1.0 15 20 25 a0 as

Radial distance (mm)

Radial distance (mm)

Figura 1.1-2: Perfiles de potencia de dos LCMTF de visién simultanea

y disefio asférico con potencia de lejos neutra. En el eje vertical se

representa la potencia diéptrica y en el horizontal la distancia al centro
de la LC. Extraido de Plainis et al 2013.
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Las LCMTF de vision alternante, llamadas también de traslacion,
son tipicamente LCRPG, y su disefio mas comun es el
segmentado, similar al de una lente oftalmica bifocal de playa

ancha o tipo Franklin.

Figura 1.1-4: Imagen de una LCMTF de vision alternante, en la que se
observan las zonas de lejos (zona superior) y de cerca (zona inferior)

de la LC. Imagen extraida de la web del fabricante (Condpica, Espana).

Las LCTMTF mas adaptadas son las de visidn alternante, que en
lineas generales proporcionan buena AV en VL y VI,
especialmente en présbitas jovenes con resto acomodativo, con
un rendimiento mucho mas discreto en VP [Madrid-Costa et al.

2013], como puede verse en la Figura 1.1-5:
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Figura 1.1-5: Curva de desenfoque de dos LCMTF de vision
simultanea. Extraido de Madrid-Costa et al. 2009.

1.1.2 - Soluciones quirurgicas para la presbicia

Quirdrgicamente, la presbicia puede tratarse actuando sobre la
cérnea, o mediante implante de distintos tipos de LIO [Pallikaris
2012].

Las técnicas de cirugia refractiva que actuan sobre la cérnea
incluyen ablaciones monofocales, multifocales y soluciones de

implantologia.
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En el apartado de las soluciones quirurgicas monofocales en
cérnea, se han empleado técnicas de fotoablacién estromal
[Braun et al. 2008, Hom 1999, Wright et al. 1999] para tratar
emeétropes/amétropes présbitas mediante monovisioén. Al igual
que con las LC, el tratamiento en cérnea disminuye la aniseiconia
con respecto a la monovision en lente oftalmica, pero en general
no se inducen quirurgicamente anisometropias mayores de 2.00
D, por lo que la monovisién mediante LASIK/PRK tiene similares
limitaciones a la monovision mediante LC en cuanto a rango de
visiones, y a compromiso de la binocularidad [Pallikaris 2012,
Reinstein et al. 2012]. Siguiendo en coérnea, se puede corregir la
presbicia mediante ablaciones LASIK con perfiles especiales,
que aumentan la profundidad de foco al realizar ablaciones
asféricas [Reinstein et al. 2012], o que crean verdadera
multifocalidad al ablacionar diferente potencia refractiva en
distintas zonas corneales [Ali6 et al. 2012, Pallikaris 2012,
Vargas-Fragoso y Alio 2017]. Sin abandonar la cérnea, existe la
opcion de realizar implantes intraestromales para la correcciéon
de la presbicia: los llamados insertos corneales o “corneal inlays”
[Bouzoukis y Pallikaris 2012]. Son lentes de reducido tamano y
grosor que se insertan en el estroma corneal, para lo cual es
necesario realizar un flap o bolsillo en el que alojarlos. Pueden
tener potencia refractiva, como el Flexivue Microlens (Presbia,
Irlanda) que es una pequefia lente de 3.2 mm de diametro total,
con una zona central de 1.6 mm de diametro sin potencia
refractiva, y periferia con potencia de entre +1.25 D y +3.50 D (en

pasos de 0.25 D). Pero también existen inlays sin potencia
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refractiva, como el Kamra Inlay (AcuFocus, EEUU) que es un
disco opaco con un diametro total de 3.8 mm con una apertura
central de 1.6 mm de diametro y 6 um de grosor, que actua

aumentando la profundidad de campo, como un estenopeico.

Zona
- no refractiva

+—— Zona refractiva
Potencia entre
+1.25Dy +3.50 D

Figura 1.1-6: Disefio de la lente intraestromal Flexivue Microlens.

Imagen extraida de la web del fabricante (Presbia, Irlanda).

6 pm

Figura 1.1-7: Disefio del estenopeico intraestromal Kamra. Imagen

extraida de la web del fabricante (AcuFocus, EEUU)

21



INTRODUCCION

Abandonando la cérnea, y sin sustituir al cristalino, otra opcion
para la correccion de la presbicia es el implante de LIO faquica.
Se trataria de una opcidon mas de monovisidén, en la que se
corregiria completamente la Rx de un ojo, mientras que en el
contralateral se hipo/hipercorregiria la Rx hasta inducir una
miopia baja. Para ello se disponde de LIOs faquicas tanto de

camara anterior como de camara posterior [lradier 2003].

Por ultimo, la presbicia se puede corregir mediante la sustitucion
del cristalino por LIOs pseudofaquicas. Estas lentes pueden ser
monofocales, multifocales (0 pseudoacomodativas) vy
acomodativas. Dado que se extrae el cristalino, se deja al
paciente sin ninguna capacidad acomodativa, por lo que se
reserva esta opcion para pacientes por encima de 50 afos,
aunque puede adelantarse en algunos casos (en altas
ametropias). Esta es la principal diferencia de esta opcion con
respecto a las demas, en las que siempre queda un resto
acomodativo al conservar el cristalino. En el resto de opciones,
tanto en las opticas como en las quirurgicas corneales o con
implante de LIOs faquicas, el paciente sigue desarrollando
presbicia tras la intervencion, mientras que tras la sustitucion del
cristalino por una LIO pseudofaquica ya no hay presbicia (o a
efectos clinicos ésta es total) pues no hay capacidad

acomodativa que perder, ya que se ha perdido toda.

La cirugia de sustitucion del cristalino por una LIO pseudofaquica
es exactamente igual en un paciente présbita sin cataratas, que

se opera solo con finalidad refractiva, que en un paciente con
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cataratas, por lo que el procedimiento y las LIOS usadas se

describiran en el siguiente apartado, dedicado a la catarata.

1.2 - Las cataratas.

Se llama catarata a la pérdida de trasparencia del cristalino, que

puede deberse a diversas causas [Kanski y Bowling 2011]:

e Catarata senil o relacionada con la edad.

e Catarata relacionada con enfermedad sistémica (diabetes,

distrofia miotonica, etc).

e Catarata secundaria (a uveitis, a glaucoma agudo, a

exposicion UV).
e Catarata inducida por farmacos (corticoides).

e Catarata traumatica.

La causa mas comun es el envejecimiento del cristalino ligado a
la edad (catarata senil). Por ello, catarata senil y presbicia van
unidos. Todo paciente con catarata senil tiene mayor o menor
grado de presbicia. Sin embargo, los présbitas no

necesariamente tienen cataratas.

La catarata senil puede clasificarse en tres grandes grupos:
catarata subcapsular, catarata cortical y catarata nuclear, segun

la localizaciéon de la opacidad en el cristalino [Murrill et al. 1994].
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Nucleo

Capsula

Figura 1.2-1: Imagen de la seccién de un cristalino y sus estructuras

basicas.

Otra clasificacion atiende al grado de evolucién de la catarata,
pudiéndose ésta clasificar en tres estadios [Kanski y Bowling
2011]: inmadura (cristalino parcialmente opaco), madura
(opacificacion de todo el cristalino) e hipermadura (cristalino
totalmente opaco con arrugas en la capsula por contraccion de
la catarata). Cuando una catarata hipermadura sigue
evolucionando, puede producirse una degradacion enzimatica
que lleve a la licuefaccién del nucleo, que se desplaza hacia
abajo dentro del saco capsular, dando lugar a una catarata
llamada Morganiana, que seria un estadio mas evolucionado a la
hipermadura [Sukhija y Kaur 2014].

Dado que hay varias estructuras del cristalino que pueden estar
involucradas en la opacificacion, y ésta puede tener diversos
grados, los sistemas de gradacidn de cataratas deben
contemplar ambos aspectos (localizacion y grado de opacidad).

El sistema LOCS IIl (acronimo proveniente del inglés “Lens
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Opacities Classification System”) es uno de los mas empleados
en la actualidad para la gradacion de la catarata senil [Hall et al.
1997]. El sistema caracteriza las cataratas a través de una
combinacion de letras y numeros que permiten gradar y localizar
la opacidad, y que se basa en una serie de fotos obtenidas
mediante retroiluminacion que se usan como patron para
comparar con el caso examinado (ver Figura 1.2-2). Las
caracteristicas que evalua este sistema son cuatro: opacidad
nuclear, brunescencia, opacidad cortical, y opacidad subcapsular

posterior.
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Figura 1.2-2: Sistema LOCS Il para la gradacion de la catarata
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Los sintomas de la catarata son variados, en funcion del tipo y
grado de la misma [Albarran Diego et al. 2011]. Los pacientes
pueden referir fotofobia en estadios iniciales, halos vy
deslumbramiento por la difusién de la luz producida por la
opacidad, pérdida de contraste por la disminucion de la
intensidad en la imagen retiniana, e imagen borrosa por la
opacidad y el cambio refractivo. En la catarata senil es tipica la
miopizacion, especialmente en cataratas nucleares, de modo
que es comun encontrar pacientes hipermétropes que refieren
ver mejor de lejos sin sus gafas y pacientes emétropes que

refieren mejoria en cerca sin sus gafas.

Actualmente la unica solucion clinicamente valida para la
catarata es la sustitucion del cristalino opacificado por una LIO
[Kanski y Bowling 2011, Murrill et al. 1994]. Con ello se busca no
sb6lo restaurar la funcion visual, sino prevenir posibles
complicaciones como el glaucoma facomorfico y el glaucoma
facolitico, o mejorar la visualizacion del fondo de ojo en el

seguimiento de patologia retiniana [Kanski y Bowling 2011].

La técnica quirdrgica actualmente mas utilizada para la
intervencién de las cataratas es la facoemulsificacion del
cristalino con implante de LIO en el saco capsular, descrita por
primera vez por el Dr. Charles Kelman en 1967 [Kelman 1967].
El cirujano accede al interior del saco capsular después de haber
practicado una apertura circular en su capsula anterior
(capsulorrexis). A través de la capsulorrexis introduce la sonda

de facoemulsificacién, que fragmenta el nucleo del cristalino y a
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la vez aspira los fragmentos generados. Una vez el saco capsular
esta limpio, se introduce en su interior la LIO, generalmente
plegada, se despliega dentro del saco y se posiciona. A las LIOs
empleadas en esta intervencion se las denomina

pseudofaquicas, pues sustituyen (pseudo) al cristalino (phakos).

La potencia de la LIO se calcula para que una vez implantada en
el ojo, el estado refractivo del mismo sea el deseado,
generalmente la emetropia, aunque en algunas ocasiones se
busca dejar un ojo discretamente miope para favorecer la VP.
Para el calculo de la LIO se utilizan férmulas, tanto empiricas
basadas en ajustes de datos en poblaciones de cierto tamafio,
como Opticas (de trazado de rayos) [Shammas 2004]. Esas
férmulas realizan calculos a partir de los valores de curvatura
corneal, longitud axial y profundidad de camara anterior para
estimar la posicidn efectiva de la LIO dentro del saco capsular y
su potencia. Por ello la biometria es una prueba esencial en este

tipo de cirugia.

Las LIOs pseudofaquicas pueden ser monofocales (las lentes
tradicionalmente utilizadas en la cirugia de cataratas),
multifocales y acomodativas. Un paciente pseudofaquico es, a
efectos optométricos, un paciente con presbicia maxima: no tiene
ninguna capacidad acomodativa. Esto debe ser tenido en cuenta
a la hora de elegir el tipo de LIO que se implanta, para cubrir las

necesidades visuales del paciente y sus preferencias.
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1.2.1 - Lentes intraoculares monofocales

El implante de LIOMNF busca restaurar la VL, ya que la
emetropia suele ser el objetivo de la intervencion, siendo
necesaria gafa para VI y VP en caso de que AO del paciente

queden emétropes.

De manera analoga a la compensacion de la presbicia con lente
oftalmica monofocal, en un paciente pseudofaquico implantado
con LIOMNF en AO puede conseguirse buena AV en VL y VP
simultaneamente mediante la técnica de la monovision. Pero en
estos pacientes, al no existir ya acomodacion, habra siempre un
rango de distancias para las que no habra imagen nitida
empleando monovision, haciendo falta una gafa para VI si en la
monovision se deja un ojo para VL (emétrope) y otro para VP
(miope en torno a -2.00 D, por ejemplo), o una gafa para VP si
en la monovision se deja un ojo para VL (emétrope) y el otro para

VI (miope de -1.00 D, por ejemplo).

Por ello, la opcion mas completa para tener una vision funcional
a todas las distancias tras cirugia de catarata con implante de
LIOMNF, es la gafa con lentes multifocales, que cubre un mayor

rango de visiones sin necesidad de alternar entre distintas gafas.

Las LIOs (tanto las monofocales como las multifocales) tienen
basicamente dos partes: la optica y los hapticos. La éptica es
redonda en todas las LIOs y es la parte que tiene la potencia

refractiva (en funcién de la combinacion del radio de curvatura de
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sus dos superficies, de su espesor, y de su indice de refraccion).
Los hapticos son las estructuras que sirven para apoyar la LIO
dentro del saco capsular y estabilizarla, y tienen en la actualidad

multitud de formas.
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Figura 1.2-3: Distintos disefios de hapticos de LIO

La primera LIO implantada (en 1949), disenada por Sir Harold
Ridley, era rigida de PMMA [Apple y Sims 1996]. Actualmente la
gran mayoria de lentes tienen opticas de material acrilico o de
silicona, ambos suficientemente blandos como para que las
lentes sean plegables y puedan introducirse por incisiones

corneales menores de 3 mm.

1.2.2 - Lentes intraoculares multifocales

También llamadas pseudoacomodativas, son idénticas en su
morfologia a las monofocales: una parte éptica, y unos hapticos
de apoyo, que también pueden tener distintas formas. Lo que

cambia en estas lentes es la Optica, que tiene un disefio
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encaminado a conseguir multifocalidad mediante dos tecnologias

distintas: tecnologia refractiva y tecnologia difractiva:

Las LIOMTFRFs utilizan diferentes potencias refractivas
distribuidas en diferentes zonas de la 6ptica de la LIO para
conseguir la multifocalidad. Los primeros modelos eran de disefo
anular concéntrico, de modo que las zonas de la lente con
potencia para lejos y cerca se iban alternando en areas anulares
desde el centro de la LIO hasta su periferia, como se observa en
la Figura 1.2-4

Figura 1.2-4: Sectores anulares concéntricos en una LIO multifocal

refractiva

Las distintas potencias se consiguen variando el radio de
curvatura, de modo que los anillos correspondientes a la VL
tienen un radio de curvatura mayor (una potencia menor) que los

anillos correspondientes a la VP (con una potencia mayor).
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Zonas 1, 3y 5paraVL
Zonas 2y 4 para VP

Figura 1.2-5: Esquema basico del perfil de una LIOMTFRF anular

En este tipo de LIOs la potencia de la adicidon efectiva (en plano
gafa) es de +2.50 D, y actualmente existen modelos, como el
evaluado en esta Tesis Doctoral, que no tienen un disefio

conceéntrico, sino sectorial, como en un bifocal tipo Franklin.

Las LIOMTFDFs consiguen multifocalidad afadiendo una
mascara difractiva a la superficie de una LIO monofocal. Esa
mascara difractiva esta compuesta por escalones o pequefios
prismas de fresnell que difractan la luz (por tener un tamano muy
pequefo, del orden de la longitud de onda de la luz) dando lugar
al foco de cerca de la LIO, formado por el primer orden de

difraccion.

En la Figura 1.2-6 se ilustra la formacion del foco de lejos

refractivo y del foco de cerca difractivo en estas lentes.
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Figura 1.2-6: Formacion del foco de lejos (en rojo) en una LIOMNF
sobre la que incide un frente de ondas plano (A). Si a esa LIO se le
afade sobre una de sus superficies una mascara difractiva formada
por un conjunto de obstaculos del tamafio de la longitud de onda de la
luz, uniformemente distribuidos (B), se genera difraccién, y por
interferencia constructiva en el primer orden de difraccion se forma el

foco de cerca (en azul).

Figura 1.2-7: Anillos difractivos sobre una LIO multifocal difractiva
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Vistas en la lampara de hendidura una vez implantadas en el ojo
(ver Figura 1.2-7), es muy facil ver los escalones o anillos
difractivos, que se observan en forma de anillos concéntricos
lineales (no zonas anulares alternas con un area determinada

para cada una de ellas, como en las refractivas).

En las LIOMTFDFs la altura del escalén difractivo determina qué
porcentaje de luz va a formar cada uno de los dos focos, de forma
gue cuanto mas alto es el escalén, mas luz se destina al foco de
cerca. La anchura de los anillos (la separacién entre los
escalones difractivos) determina el valor de la adicion, de forma
que cuanto menor es el espaciado entre anillos (y por tanto
cuantos mas anillos hay en la superficie de una LIOMTFDF)

mayor es el valor de la adicion.

En general las LIOMTFRFs proporcionan una muy buena VL,
buena VI, y menor VP, mientras que las LIOMTFDFs
proporcionan buena VL (similar o ligeramente inferior a las
refractivas), buena VP (mejor que las refractivas), pero peor VI

(mucho peor que las refractivas).

Pese a que las LIOMTFs descritas hasta ahora son estrictamente
hablando bifocales, se habla de todas ellas empleando el vocablo

“multifocal”.

Actualmente existen LIOMTFDFs con mas de dos focos: las
LIOMTFDFs trifocales, en las que hay dos estructuras difractivas
distintas, una para generar el foco de VP y otra para generar el
foco de VI [Llovet et al. 2015].
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1.2.3 - Lentes intraoculares acomodativas

Las lentes acomodativas tratan de imitar el mecanismo dinamico
de la acomodacion mediante el desaplazamiento de su Optica
dentro del saco capsular. La parte especial de estas lentes no es
la 6ptica (Qque es monofocal) sino los hapticos, que tienen un
disefio particular. En contacto con el saco capsular, y ante los
cambios en la tension de éste generados por el musculo ciliar por
la acomodacién, los hapticos desplazan la LIO hacia adelante y

miopizan asi al ojo para poder ver en VP.

N B

Figura 1.2-8: LIO acomodativa Crystalens HD de éptica simple. Imagen

extraida de la web del fabricante (Crystalens, EEUU)

El principal problema de las LIOs acomodativas es que hasta la
fecha no se ha conseguido que se desplacen lo suficiente dentro
del saco capsular como para generar miopizaciones que resulten

funcionales en VP.
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RELAJADO ACOMODADO

Figura 1.2-9: Principio de funcionamiento de las LIOs acomodativas.
Imagen extraida de la web del fabricante (Crystalens, EEUU).

Existen modelos de LIO acomodativa con dos Opticas
conectadas por los hapticos (modelos de O6ptica dual), que
consiguen la variacion de potencia mediante el desplazamiento
axial de una 6ptica con respecto a la otra, en respuesta a los

cambios de tension del saco capsular.

Figura 1.2-10: LIO acomodativa de optica dual Synchrony. Imagen
extraida de la web del fabricante (AMO, EEUU).
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2.1 - Estado actual. Justificacion.

El estudio “Proyecciones de la Poblaciéon de Espafa 2014-2064”
publicado por el INE (Instituto Nacional de Estadistica) en Agosto
de 2015 [(INE) 2015] establece que el porcentaje de poblacién
en Espafa mayor de 65 afos es del 18.2%, y estima que
aumentara al 24.9% en 2029, llegando al 38.7% en 2064.

Piramides de poblacion de Espana
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2064 | || § | 1
8589 I i T3

804 I | lhl 2064 |
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Figura 2.1-1: Estimacién del cambio en la morfologia de la piramide
poblacional (INE)

La Figura 2.1-1 muestra la tendencia de la piramide poblacional,

que en el afo 2014 tenia como grupo mayoritario el de 35-39
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afos de edad, estimandose que en 2029 el grupo mayoritario
sera el de 50-54, y en 2064 el de 85-89 afnos de edad.

Los problemas oculares mas prevalentes en poblacion por
encima de 60 afios son la presbicia y la catarata, siendo ésta

ultima la principal causa de ceguera en el mundo [(OMS) 2014].

La presbicia puede considerarse practicamente universal por
encima de los 50 afos (ver Figura 1.1-1). Se estima que varios
miles de millones de personas en todo el mundo eran présbitas
en 2005 [Holden et al. 2008]. Dada la tendencia poblacional, es
de esperar que esa cifra sea mayor actualmente, tanto
mundialmente como en nuestro pais, y que se incremente en el
futuro teniendo en cuenta el envejecimiento poblacional (ver
Figura 2.1-1).

Con respecto a las cataratas, establecer su epidemiologia es
muy complejo, dada la disparidad de criterios y sistemas de
clasificacion [Tan et al. 2011], pero se estima que mundialmente
la incidencia puede rondar el 57% por encima de los 64 anos,
llegando al 70.5% por encima de los 75 afios [Acosta et al. 2006].
Al igual que sucede con la presbicia, al ser un problema
relacionado con el envejecimiento, es de esperar que su

incidencia vaya en aumento en el futuro.

Ambos problemas tienen un importante impacto en la calidad de

vida, por lo que su correccion es un tema de gran interés. La
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compensacion de la presbicia por métodos épticos lleva asociada
una merma en la calidad de vida percibida por los sujetos que la
padecen [Luo et al. 2008], por lo que una correccidén por otros
métodos que doten al sujeto de mayor independencia es un
interesante tema de estudio con aplicacién clinica inmediata. Es
en este punto donde la correccion de la presbicia se enlaza con
la correccion de |la catarata, al ser posibles ambas
simultdneamente mediante el mismo tipo de técnica quirurgica:

la sustitucion del cristalino por LIOMTF.

Existen en la actualidad LIOMTF con distintos disefios, cada uno
de ellos con sus puntos fuertes y débiles. Las tradicionales
LIOMTFDF bifocales ofrecen excelentes resultados visuales en
VL y VP, con importante pérdida en VI [Alfonso et al. 2009], por
lo que las LIOMTFRF de disefio segmentado han sido
desarrolladas buscando solventar ese problema, y disminuir

también el problema de los fendmenos disfotépsicos.

En esta Tesis Doctoral se va a explorar esa opcién de correccion
de la catarata y la presbicia: la sustitucion del cristalino por
LIOMTFRF de diseiio segmentado, comparando los resultados

con otros tipos de LIO.
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2.2 - Hipétesis y objetivos.

La hipotesis que se plantea en esta Tesis Doctoral es que la
LIOMTFRF de disefio segmentado Lentis Mplus proporciona un
buen rendimiento visual en un amplio rango de distancias, y es
capaz de que los pacientes implantados con ella puedan reducir

su dependencia de ayudas 6pticas a varias distancias de trabajo.
Los objetivos seran:

e Valorar el rendimiento de la LIOMTFRF Lentis Mplus en

implante bilateral.

e Valorar si el implante combinado de una LIOMTFRF Lentis
Mplus en un ojo y una LIOMTFDF bifocal Acri.LISA en el
contralateral ofrece alguna ventaja al implante bilateral de
LIOMTFRF Lentis Mplus.

e Estudiar la validez de las mediciones de refraccion
objetiva en pacientes implantados con LIOMTFRF Lentis
Mplus y plantear una guia de refraccion en este tipo de

pacientes.

e Valorar si las modernas LIOMTFDF trifocales son o no

mejor opcion que la LIOMTFRF Lentis Mplus.
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3.1 - Diseno general de los estudios.

Para la realizacion de la presente Tesis Doctoral se han tomado
mediciones de distintas variables optométricas en pacientes
pseudofaquicos implantados con LIOMTFRF sectorial Lentis
Mplus (Oculentis, Alemania). Todos los pacientes presentaban
cataratas, presbicia o ambas, y fueron atendidos vy
posteriormente intervenidos quirurgicamente en los siguientes

centros sanitarios de la ciudad de Valencia:

e Hospital Virgen del Consuelo (consultas)
e Hospital Valencia al Mar (consultas y cirugia)

¢ Clinica Marqués de Sotelo (consultas)

Para caracterizar el comportamiento de la lente bajo estudio una
vez implantada, se disefiaron 3 estudios clinicos, en los que se

investigaron los siguientes parametros:

e Validez de las medidas de AR en ojos implantados con
LIOMTFREF sectorial.

e Rendimiento visual del implante bilateral de LIOMTFRF
sectorial.

¢ Rendimiento visual del implante combinado de LIOMTFRF

sectorial en un ojo y LIOMTFDF en el contralateral.

El disefio de los estudios fue prospectivo en los tres casos

[Hernandez Sampieri et al. 1991]. Ademas, se realizd un cuarto
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estudio retrospectivo para comparar el rendimiento visual de las
LIOMTFRF con las modernas LIOMTFDF trifocales.

Todos los pacientes fueron examinados por un mismo
optometrista (César Albarran Diego) y un mismo oftalmdlogo
(Gonzalo Muioz Ruiz), y posteriormente intervenidos por éste
ultimo, para minimizar posibles sesgos en los resultados

obtenidos.

En todos los casos, se siguieron los principios de la Declaracion
de Helsinki [World Medical Association 2013] y se obtuvo
consentimiento informado de los pacientes, tanto para la
realizacion de pruebas diagndsticas, como para la realizacion de
las intervenciones quirurgicas, y la posterior recogida de datos

para su analisis.
Los criterios de inclusion para los pacientes fueron los siguientes:

e Pacientes con catarata y/o con presbicia que buscan
independencia de ayudas opticas.

e Astigmatismo corneal inferiora 1.00 D

e Agudeza visual potencial igual o mejor a 0.3 LogMAR (0.5
decimal), medida mediante dispositivo PAM [Gus et al.
2000] o mediante test de cerca con estenopeico y pupila
dilatada [Melki et al. 1999].

e Cirugia bilateral.

e Posibilidad de cumplir con las citas de seguimiento
pautadas.

e Edad superior a 18 anos
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Se consideraron como criterios de exclusion los siguientes:

e Patologia ocular distinta a la catarata.

e Cirugia ocular previa.

e Asimetria en longitud axial entre ambos ojos mayor de 0.3
mm.

e Historia de ambliopia mono o binocular.

e Imposibilidad de cumplir con todas las citas

postoperatorias de control

Para expresar resultados promedio de las distintas variables
medidas se utilizé la media aritmética como indice de tendencia

central, y la desviacion estandar como indice de dispersion.

Los valores de agudeza visual se expresaran en notacion
logMAR para su correcto analisis estadistico [Holladay 1997,
Holladay 2004]. La nomenclatura empleada para la agudeza
visual sera la internacionalmente aceptada en las revistas de

investigacion [Waring et al. 2011]:

e UDVA: agudeza visual de lejos sin compensacion (del
inglés “uncorrected distance visual acuity”).

e CDVA: agudeza visual de lejos con compensacion (del
inglés “corrected distance visual acuity”).

e UIVA: agudeza visual intermedia sin compensacién (del

inglés “uncorrected intermediate visual acuity”).
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e DCIVA: agudeza visual intermedia con la compensacion
de lejos (del inglés “distance-corrected intermediate visual
acuity”).

e UNVA: agudeza visual de cerca sin compensacion (del
inglés “uncorrected near visual acuity”).

e CDNVA: agudeza visual de cerca con la compensacion de
lejos (del inglés “distance-corrected near visual acuity”).

e CNVA: agudeza visual de cerca con la compensacion de

cerca (del inglés “corrected near visual acuity”).

Para la medicidn y comunicacion de agudezas visuales en un
rango amplio de distancias, el uso de optotipos presentados a
distintas distancias resulta poco practico, por lo que se hara uso
de la medicion de la curva de desenfoque [Gupta et al. 2008, Pieh
et al. 2002]. Para las mediciones de curva de desenfoque se
empleo el optotipo a 6 metros de distancia. Primero se desenfoco
el ojo bajo estudio con un desenfoque de -5.00 sobre la Rx (si no
se consiguié emetropia) y se tomod la agudeza visual con ese
desenfoque. Posteriormente se fue bajando la cantidad didptrica
del desenfoque en pasos de 0.50 D [Wolffsohn et al. 2013] hasta
llegar a desenfoque cero, anotando la AV para cada uno de los
desenfoques. Por ultimo, se volvié a desenfocar, esta vez +3.00
D, se tomd la agudeza visual con ese desenfoque y se fue
bajando de nuevo en pasos de media dioptria hasta llegar
nuevamente a desenfoque cero tomando la AV para cada uno de

los desenfoques presentados.
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La curva de desenfoque resulta de representar en el eje
horizontal los valores de desenfoque y en el eje vertical los
valores de agudeza visual, obteniéndose asi una grafica que
informa de la agudeza visual que consigue ese ojo con esa LIO

para distintas distancias.

Los datos refractivos se expresaran en dioptrias. Las
refracciones esferocilindricas se convertirdn a notacién vectorial
para su correcto analisis estadistico [Mico et al. 2014, Thibos y
Horner 2001].

Para ello, las refracciones esferocilindricas (esfera [S], cilindro
[C], v eje [E]) se convertiran en las coordenadas del vector
refractivo (M, Jo y J45) mediante las siguientes expresiones:

M—S+C
B 2

C
Jo=— 5 Xcos(2E)

C
Jas = — 5 Xsin(2E)

En la notacion vectorial el error refractivo queda determinado por
esta terna de valores (M, Jo y J4s), que no son mas que las
coordenadas en un espacio refractivo euclideo 3D del extremo
del vector refractivo con origen en (0, 0, 0), como se puede ver

en la Figura 3.1-1:
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Figura 3.1-1: Representacion tridimensional de la refraccion como un
vector P (en azul) con coordenadas (en rojo) M (equivalente esférico)

y JO y J45 (componentes astigmaticas).

La coordenada M representa el equivalente esférico, mientras
que los otros dos componentes (que determinan el error
cilindrico) son dos cilindros cruzados de Jacksson con sus ejes a
0°-90° (Jo) y 45°-135° (Js45). Asi pues, los componentes del vector
refractivo informan de la posicién del circulo de minima confusién
con respecto a la retina (M) y de la cantidad de astigmatismo a

favor/en contra (Jo) u oblicuo (J4s).

Todas las biometrias se realizaron con el bidbmetro Optico
IOLMaster 500 (Carl Zeiss Meditec AG, Alemania) [Carkeet et al.
2004, Eleftheriadis 2003, Santodomingo-Rubido et al. 2002], que
basicamente es un interferometro de Michelson que permite la

medida rapida, precisa y sin contacto de la curvatura corneal (al
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incorporar unas miras queratométricas), de la distancia blanco-
blanco, de la longitud axial y de la profundidad de la camara

anterior.

A diferencia de los bidémetros ultrasénicos de contacto e
inmersion, que miden la longitud axial desde el epitelio corneal
hasta la membrana limitante interna de la retina, el IOLMaster
mide la longitud axial desde epitelio corneal hasta el epitelio
pigmentario de la retina, por lo que para su correcto uso se
obtuvieron las constantes de las lentes optimizadas para este tipo

de biometria.

Figura 3.1-2: Biometro éptico IOLMaster empleado para las biometrias
y el célculo de potencia de las lentes a implantar. Imagen extraida de

la web del fabricante (Carl Zeiss Meditec AG, Alemania).
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La medicion de la sensibilidad al contraste se realiz6 mediante el
test FACT (Stereo Optical, EEUU), que ha sido ampliamente
utilizado en investigacion clinica [Buhren et al. 2006, Haughom y
Strand 2013, Koefoed et al. 2015, Onal et al. 2008, Pesudovs et
al. 2004].

Este test consta de dos cartas, una para VL y otra para VP. La
carta de VL se presenta a 3 m de distancia, mientras que la de

VP se presenta a 46 cm.

Cada una de las cartas consta de cinco filas, de la A ala E, una
para cada frecuencia espacial estudiada (A: 1.5 cpg en la fila
superior, B: 3 cpg en la siguiente hacia abajo, C: 6 cpg en la
siguiente hacia abajo, D: 12 cpg en la siguiente hacia abajo, y D:

18 cpg en la fila inferior).

En cada fila hay nueve niveles de contraste decreciente de
izquierda (mayor contraste y menor SC) a derecha (menor
contraste y mayor SC) en el test de VL, y ocho niveles en el test
de VP.

Cada uno de los estimulos situados en cada interseccion entre
filas y columnas esta compuesto por un test formado por lineas
claras y oscuras alternas paralelas, con una variacion sinusoidal

de luminancia en la direccion perpendicular a las lineas.

Las lineas que forman cada estimulo del test pueden estar
orientadas en vertical (lineas orientadas a 90°), con inclinacion

15° a derecha (lineas orientadas a 75°), o con inclinacion 15° a la
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izquierda (lineas orientadas a 105°), como puede verse en las
Figuras 3.1-3 y 3.1-4.

FuncTionaL Acul CoNTRA

i 2
\\ 1 ) .88 ol i

Figura 3.1-3: Test de sensibilidad al contraste FACT (Stereo Optical,
EEUU) para VL

Para cada uno de los estimulos, determinado por una letra para
cada fila (frecuencia espacial) y un niumero para cada columna
(SC) el fabricante del test proporciona el valor de la SC en valor
absoluto, o en unidades logaritmicas, siendo esta ultima notacién
mas empleada, razon por la que en los estudios se trabajara con

la SC en unidades logaritmicas.

Los valores de SC en unidades logaritmicas para el test de cerca

y el de lejos se pueden consultar en las Tablas 3.1-1y 3.1-2
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Figura 3.1-4: Test de sensibilidad al contraste FACT (Stereo Optical,
EEUU) para VP. A la izquierda montado sobre el soporte con regla y
pieza de apoyo en mentén, y a la derecha vista del test que tiene el

sujeto examinado.

Columna
1 2 3 4 5 6 7 8 9
085|095 | 111|126 |140|156 | 1.70 | 1.85| 2.00
1.00| 118 | 1.30 | 146 | 1.60 | 1.76 | 1.90 | 2.06 | 2.20
1.08 | 120 1136|152 |165|1.81|195| 211 | 2.26
090|104 {118 | 1.34 | 148 | 163 | 1.78 | 1.93 | 2.08
060 | 0.78 | 090 | 1.08 | 1.23 | 1.36 | 1.52 | 1.66 | 1.81

Fila

m o W w| >

Tabla 3.1-1: Valores de SC en unidades logaritmicas para el test de VL
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Columna
Fila
1 2 3 4 5 6 7 8
A | 048 | 078 | 1.04 | 1.26 | 152 | 1.81 | 2.04 | 2.18
B 060|090 | 111|136 | 162 | 193 | 219 | 2.29
B |0.70 | 100 | 128 | 162 | 1.81 | 2.08 | 2.26 | 2.38
B 070|090 | 115|148 | 1.72 | 1.95 | 2.08 | 2.19
E |060|085|100 | 115|138 | 157 | 1.83 | 1.98

Tabla 3.1-2: Valores de SC en unidades logaritmicas para el test de VP

Para valorar la calidad visual subjetiva de los pacientes
implantados con LIOMTFs se empled un cuestionario,
suministrado al alta, basado en el planteado por Kohnen y
colaboradores en 2009 [Kohnen et al. 2009], que a su vez se
basa en los cuestionarios Cataract TyPE y National Eye Institute
Visual Function Questionnaire (NEI VFQ-25) [Javitt et al. 1997,
Mangione et al. 2001]. Para el estudio del implante bilateral de
Lentis Mplus (Capitulo 4) se empled un cuestionario de 15 items
divididos en cuatro categorias: molestias visuales o disfotopsias,
dificultades al realizar tareas cotidianas, dependencia de gafas,
y satisfaccion general con el resultado de la intervencién. Para el
estudio del rendimiento visual en implante combinado de Lentis
Mplus con Acri.LISA (Capitulo 5) se afiadi6 a este mismo
cuestionario una pregunta mas, relativa a la preferencia por la
vision de uno de los dos ojos sobre el otro. Ambos cuestionarios

pueden consultarse en el Apéndice Il de esta Tesis Doctoral.
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Para el andlisis estadistico y la generacion de graficos se empled
el paquete informatico Sigmaplot v.11 (Systat Software Inc.,
Alemania). Para la seleccion del test adecuado a cada caso se
seguira la guia planteada por la revista Ophthalmic &
Physyological Optics [Armstrong et al. 2011]. El nivel de
significacion estadistica se fijo en el 5% (a=0.05) en todos los

estudios.

3.2 - Procedimiento quirurgico.

Un mismo cirujano (Dr Gonzalo Mufioz Ruiz) opero todos los ojos
de los pacientes estudiados en esta Tesis Doctoral. En aquellos
casos en los que no se hizo cirugia bilateral simultanea, el

segundo 0jo se opero la semana siguiente al primero.

Tres dias antes de la cirugia los pacientes realizaron tratamiento
preoperatorio profilactico con toallitas Lephanet (Thea, Espaia)
y colirio Tobradex (Alcon, EEUU) de tobramicina 0.3% vy

dexametasona 0.1%.

En la cirugia se emple6 anestesia local tépica mediante
instilacion de colirio de lidocaina al 2%. La técnica quirurgica
empleada en todos los ojos fue la facoemulsificacion [Kelman
1967].

Se realizo incision principal de 2.75 mm en cornea clara, situada
en el meridiano mas curvo, e incisién accesoria lateral de 1 mm.

Ambas incisiones se tunelizaron para no necesitar suturas al final

56



METODOLOGIA GENERAL

de la intervencion. Se introdujo viscoelastico en camara anterior
para proteger el endotelio, y se realiz6 capsulotomia circular
continua (capsulorrexis) de 5 mm de diametro mediante una
pinza de capsulomia. Tras la capsulorrexis se realizé la maniobra
de hidrodiseccion, hidratando el nucleo para separarlo de la
capsula, y posteriormente se introdujo la sonda del
facoemulsificador a través de la capsulorrexis para fragmentar y
aspirar el nucleo fragmentado, con ayuda de un manipulador

introducido por la incisién accesoria.

Una vez aspirado el nucleo y limpio el saco capsular, se introdujo
viscoelastico en el mismo para expandirlo, y poder implantar
correctamente la LIO a través de un inyector. Las lentes Lentis
Mplus se implantaron, siguiendo las instrucciones del fabricante,
mediante un inyector desechable Viscoject 2.2 Cartridge-Set
(Medicel AG, Suiza) con las marcas de referencia horizontales de
la Optica situadas en el meridiano de 0°-180° (hapticos a 90°-
270°, con la zona de lejos de la LIO a 90° y la zona de cerca de
la LIO a 270°).

Tras la implantacion de la LIO se extrajo todo el viscoelastico y
se hidrataron las incisiones para lograr estanqueidad sin

necesidad de suturas.

En el postoperatorio se pauté medicacion topica durante 3
semanas: colirio Dicloabak (Thea, Espafa) de diclofenaco 0.1%,
y colirio Tobradex (Alcon, EEUU) de tobramicina 0.3% vy

dexametasona 0.1%.
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Figura 3.2-1: Lentis Mplus recién implantada en saco capsular. Se
pueden ver las marcas de posicionamiento a 0° y 180° que permiten

verificar la orientacién del sector de VP colocado a inferior.

3.3 - Descripcion de las lentes intraoculares.

La presente Tesis Doctoral se centra en estudiar el rendimiento
visual de la LIOMTFRF Lentis Mplus (Oculentis, Alemania), que
sera descrita a continuacion. También es necesario describir
otros tres modelos de LIO que han sido utilizados en algunos
pacientes en los estudios descritos en la presente Tesis Doctoral:
la LIOMTFDF bifocal Acri.LISA (Carl Zeiss Meditec AG,
Alemania), la LIOMNF AR-40e (AMO, EEUU) utilizada con fines
comparativos en el grupo control, y la LIOMTFDF trifocal
Acri.LISA (Carl Zeiss Meditec AG, Alemania).
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Lente bifocal refractiva Lentis MPlus:

La Lentis Mplus (Oculentis, Alemania) es una familia de lentes
bifocales refractivas rotacionalmente asimétricas fabricadas por

el laboratorio Oculentis y distribuidas en Espana por Topcon.

La optica es biconvexa (o0 convexo-concava en el caso de lentes
de potencia negativa), con una superficie posterior asférica y un
indice de refraccion n = 1.46, fabricada en Hydrosmart®, un

copolimero de acrilatos con superficie hidrofébica.

Tanto el borde de la dptica como el de los hapticos es cuadrado,

para prevenir la proliferacion celular y por tanto la OCP.

El disefo es similar al de una lente oftadlmica bifocal de tipo
Franklin: a la zona refractiva de lejos monofocal (sin escalones
difractivos), se le ha afiadido un sector en la zona inferior con la
adicién de +3.00 D para VP.

De este modo, la dptica esta formada por una combinacion de
dos superficies esféricas con diferente radio de curvatura, y por
tanto diferente potencia refractiva (R1 para la vision de lejos, y
R2 mas pequefo, para la visién de cerca), como puede verse en
la Figura 3.3-1. Entre esas dos zonas hay una transicion asférica
que proporciona cierta multifocalidad a esta LIO pese a ser

estrictamente hablando bifocal.
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Figura 3.3-1: Esquema del disefio de la o6ptica de la Lentis Mplus,
formada por la combinacién de una superficie esférica de radio R1 para
la zona de lejos y otra de radio R2 para la zona de cerca. Imagen

extraida de la web del fabricante (Oculentis, Alemania).

Al incidir la luz sobre la lente se generan dos puntos focales: los

correspondientes a los focos de lejos y cerca (Figura 3.3-2).

Figura 3.3-2: Simulaciéon de la formacion de los dos focos al ser
atravesada la lente por un haz de luz. Imagen extraida de la web del

fabricante (Oculentis, Alemania).

Dado su disefio, la Lentis Mplus es pupilodependiente en
términos de muiltifocalidad, pues necesita una pupila de al menos

2 mm para que se formen los dos focos.
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Si la pupila es menor de 2 mm, la luz entra en el ojo casi
exclusivamente por la zona de lejos de la lente. Para una pupila
de 4 mm, el 60% de la luz que llega a retina atraviesa la zona de

lejos de la lente, y el 40% la de cerca.

Pese a que estrictamente hablando se trata de una LIO bifocal,
la zona de transicion entre la superficie anterior de la zona de
lejos y la superficie anterior de la zona de cerca, proporciona
cierta multifocalidad, mejorando la vision a distancias intermedias
en comparacién con una bifocal difractiva, como puede verse en
la Figura 3.3-3.

near foclis far focus

kel S

focus
ribar fasus far facus
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Figura 3.3-3: Focos en LIOMTFDF (arriba) y Lentis Mplus (abajo).

Imagen extraida de la web del fabricante (Oculentis, Alemania).

Existen distintos disefios dentro de la familia de lentes Lentis

Mplus. El primero de ellos fue la LS-312MF, con hapticos en C y
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tamano total de 12 mm (a la izquierda en la Figura 3.3-4), y que
ha sido sustituido por el actual modelo LS-313MF con disefio de

plato y tamarfio total de 11 mm (a la derecha en la Figura 3.3-4).

Figura 3.3-4: LIOs LS-312 MF (a la izquierda) y LS-313 MF (a la
derecha). Imagen extraida de la web del fabricante (Oculentis,

Alemania).

Recientemente ha sido introducido el modelo Lentis MplusX (LS-
313MFX), como una modificacion de la LS-313MF30, con
cambios en la asfericidad de la lente y en la zona de transicién,

en teoria para mejorar la vision intermedia.

Existen también modelos con adiciones menores para mejorar la
vision intermedia y disminuir la percepcion de fendmenos
disfotdpsicos (la LS-313MF20 con adicion +2.00 D y la LS-
313MF15 Comfort con adicion +1.50 D) y modelos con éptica
térica para la compensacion de astigmatismos corneales (LU-
313MF30T con adicién +3.00D y LU-313MF20T con adicion
+2.00 D).
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Los modelos esféricos, que son los empleados en este estudio,
se fabrican desde +15 D hasta +25 D en pasos de 0.5 D para la
LS-312MF y desde 0 D hasta +36 D en pasos de 0.5 D para la
LS-313MF y para la LS-313MFX (o desde -10 D hasta -1 D en

pasos de 1 D para el caso de lentes negativas).

Lente bifocal difractiva Acri.LISA:

La AT LISA es una familia de lentes multifocales con tecnologia
difractiva fabricadas y distribuidas por Carl Zeiss Meditec AG
(Alemania). EI modelo implantado en los pacientes de esta Tesis
Doctoral es el bifocal de plato llamado Acri.LISA 366 D (también
llamada AT LISA 809M). Es una lente monobloque plegable de
material acrilico hidrofobo, de 11 mm de longitud total y de 6 mm

de diametro de la éptica.

Figura 3.3-5: Lente Acri.LISA 366 D en la que se pueden ver los
escalones difractivos. Imagen extraida de la web del fabricante (Carl
Zeiss Meditec AG, Alemania)
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Se trata realmente de una lente hibrida que intercala zonas

difractivas con zonas refractivas desde el centro a la periferia de

ED
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su Optica (Figura 3.3-6)
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Figura 3.3-6: Perfil de la lente Acri.LISA 366 D, mostrando la
alternancia entre escalones difractivos (ED) y zonas refractivas (ZR).
Imagen extraida de la web del fabricante (Carl Zeiss Meditec AG,

Alemania)

La principal caracteristica de esta lente es la distribucion de luz
entre el foco de lejos y el de cerca: 65/35. Distribuye un 65% de
la luz para el foco de lejos y un 35% para el foco de cerca. La
adicién es de +3.75 D en el plano de la LIO, con un rango de 0 a

+32 D para la potencia base de la lente.

La optica es asférica ademas de difractiva, con atenuacion de
borde en los escalones difractivos para minimizar los fendmenos

disfotdpsicos.

Ademas del modelo implantado en los pacientes estudiados en
esta Tesis Doctoral (Acri.LISA 366D), existe otro modelo con
hapticos en C (Acri.LISA 376D), e incluso un modelo tdrico, con
hapitos de plato (Acri.LISAtoric 466TD)
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Acri.LISA 366D Acri.LISA 3760 Acri.LISAtoric 466TD

Figura 3.3-7: Modelos de la familia bifocal AT.LISA. Imagen extraida

de la web del fabricante (Carl Zeiss Meditec AG, Alemania)

Lente trifocal difractiva Acri.LISA:

La Acri.LISA trifocal es una evolucion del modelo bifocal, al que
se le ha afiadido un tercer foco para VI. Este modelo trifocal se
denomina Acri.LISA 839MP y esta fabricada en material acrilico

hidrofébico.

Es en apariencia muy similar al modelo bifocal; tiene un disefio

monobloque con 11 mm de tamafio total y 6ptica de 6 mm.

Su Ooptica es difractiva trifocal en los 4.34 mm centrales y
difractiva bifocal en el resto de la 6ptica hasta los 6 mm. La
trifocalidad se consigue anadiendo una segunda estructura
difractiva (un segundo conjunto de anillos difractivos) a la
existente para el foco de cerca, lograndose asi una adicién de
+3.33 D en el plano de la LIO para el foco de VP y otra de +1.66
D en el plano de la LIO para el foco de VI, como se muestra en
la Figura 3.3-8.
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Figura 3.3-8: Formacion del foco de lejos (en rojo) en una LIO
monofocal sobre la que incide un frente de ondas plano (A). Si a esa
LIO se le afiade sobre una de sus superficies una mascara difractiva
formada por un conjunto de obstaculos del tamafo de la longitud de
onda de la luz, uniformemente distribuidos (B, arriba), se genera
difraccién, y por interferencia constructiva en el primer orden de
difraccién se forma el foco de cerca (en azul). Si ademas se anade una
segunda estructura difractiva con anillos mas separados (B, abajo) se

consigue un foco intermedio (en verde).

La distribucion de luz en esta LIO es: 50% para el foco de VL,
20% para el foco de VI 'y 30% para el foco de VP. Se fabrica en
potencias desde 0.00D hasta +32.00 D
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Lente monofocal AR40e

Esta es la lente monofocal empleada en los grupos control en los
Capitulos 4 y 5 de esta Tesis Doctoral. Se trata de una lente
monofocal de tres piezas, con Optica biconvexa fabricada en

material hidrofobico acrilico y hapticos de PMMA en C:

Figura 3.3-9: Lente monofocal de tres piezas AR40e. Imagen extraida
de la web del fabricante (AMO, EEUU)

Su diametro total es de 13 mm con una 6ptica de 6 mm y una
angulacion de hapticos de 5°. Se fabrica entre +2 Dy +30 D. En
caso de necesitar potencia negativa, se fabrican hasta -10 D con
un diametro total de 13.5 mm y 6ptica en menisco (AR40M). La
Optica tiene borde cuadrado para facilitar el contacto con el saco

capsular los 360° y dificultar asi la OCP.
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CAPITULO 4:

ESTUDIO DEL RENDIMIENTO
VISUAL DE PACIENTES
IMPLANTADOS BILATERALMENTE
CON LIO LENTIS MPLUS
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4.1 - Introduccion.

El implante de LIOMTF para conseguir buena visién a distintas
distancias y poder prescindir de ayudas Opticas, es la base de la
cirugia refractiva en pacientes con catarata y/o presbicia. El
empleo de LIOMTF no sélo se justifica en motivos épticos, sino
psicoldgicos, pues la independencia de ayudas épticas implica
una mejora en la calidad de vida de los sujetos présbitas [Luo et
al. 2008].

Existen diversos disefios de LIOMTF, que pueden clasificarse en
cuatro categorias: difractivas, refractivas, hibridas refractivo-
difractivas, y acomodativas [Cervino et al. 2008, Cillino et al.
2008, Chang 2008, de Vries et al. 2008, Jacobi et al. 1999, Javitt
y Steinert 2000, Montes-Mico y Alio 2003, Montes-Mico et al.
2004, Pepose et al. 2007, Pieh et al. 1998].

Varios estudios han demostrado mejor AV a distancias
intermedia y cercana en ojos implantados con LIOMTF en
comparaciéon al implante de LIOMNF, manteniendo una visién
lejana comparable en términos de agudeza visual [Leyland y
Zinicola 2003, Ortiz et al. 2008].

Pese a alcanzar buenas cifras de agudeza visual, hay pacientes
que refieren estar insatisfechos con el resultado de Ila
intervencion con implante de LIOMTF, siendo las quejas mas
comunes la falta de nitidez o calidad de vision, y los fendmenos
disfotopsicos [Pieh et al. 1998, Woodward et al. 2009].
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La LIOMTF Lentis Mplus (Oculentis) ha sido disefiada para
intentar minimizar esas fuentes de insatisfaccion visual. Su
disefio refractivo sectorial rotacionalmente asimétrico (como el
de una lente oftalmica bifocal tipo Franklin) permite mas cantidad
de luz en cada foco, con lo que se mejora la sensibilidad al
contraste, se reducen los halos y el deslumbramiento, se mejora
la calidad de imagen, y se elimina el efecto de la difusion de la
luz por la difraccion (algo inherente a las lentes con escalones
difractivos) [Alio et al. 2011].

El objetivo de este estudio es evaluar el rendimiento de la
LIOMTFRF Lentis Mplus implantada bilateralmente, no sélo en
términos de cantidad visual, sino de calidad, incluyendo la

evaluacion de los posibles efectos disfotopsicos.

4.2 - Métodos.

Se diseind un estudio clinico no aleatorizado con pacientes
sometidos a cirugia de catarata bilateral simultanea con implante
bilateral de LIOMTFRF sectorial Lentis Mplus, concretamente el
modelo LS-312MF.

En la visita preoperatoria se realizé examen optométrico y
oftalmolégico completo, recogiendo datos de refraccion, agudeza
visual, examen mediante lampara de hendidura, tonometria y
funduscopia. La agudeza visual sin y con compensacion en VL
se midié con un optotipo proyectado a 6 metros de distancia. La

VI se midi6é sin compensacion y con la compensacion de lejos
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mediante optotipos presentados a2 m, 1 m, y 70 cm. La agudeza
visual en VP se midié mediante optotipo presentado a 50 cm, 40
cm y 33 cm, sin compensacion, con la compensacion de lejos, y
con compensacion de cerca (afiadiendo a la compensaciéon de
lejos una adicién de +2,50 D). En todos los casos se emplearon
optotipos con E de Snellen para minimizar el efecto del

aprendizaje, y con progresion logaritmica.

Se midio la queratometria y la longitud axial mediante el biometro
optico IOLMaster 500 (Carl Zeiss Meditec AG, Alemania). Para
el calculo de la potencia de la LIO a implantar [Shammas 2004],
se empled la férmula SRK/T para ojos “normales” (con longitud
axial igual o superior a 22 mm) y la férmula Hoffer Q para ojos
“cortos” (con longitud axial menor de 22 mm) [Gavin y Hammond
2008, Hoffer 1993, Retzlaff et al. 1990]. En todos los casos el
objetivo fue la emetropia y el valor usado para la constante A fue

de 118.2 siguiendo indicaciones del fabricante.

Se realizaron visitas de control 1 dia, 1 semana, y 1, 3y 6 meses
tras la cirugia del segundo ojo (en caso de que la intervencion no
hubiese sido bilateral simultanea). Los datos analizados
pertenecen a la ultima visita, 6 meses tras cirugia. Se recogieron
datos de Rx, AV, curva de desenfoque, SC, centrado de la lente,
presencia y grado de OCP y calidad visual subjetiva (mediante

cuestionario).

La AV se midi6 tanto en vision monocular como binocular, en VL,
VI(2m,1Tmy 70 cm)y VP (50 cm, 40 cm y 33 cm), tanto sin

compensacion, como con compensacion de lejos y de cerca, de
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forma analoga a las mediciones preoperatorias. Dado que el test
empleado para medir agudeza visual a distancias intermedias y
cercanas (el ETDRS para VP, de VectorVision, EEUU) estaba
construido para ser administrado a 40 cm, las medidas obtenidas
a2m,1m, 70 cm, 50 cm y 33 cm fueron re-escaladas para

obtener los valores correctos [Cuq et al. 2008].

La curva de desenfoque se midié de forma monocular como ya
se ha expuesto en el apartado 3.1 de esta Tesis Doctoral, para
desenfoques desde -5.00 D hasta +3.00 D en pasos de media

dioptria.

La SC se midié de forma monocular mediante un test FACT
(Stereo Optical, EEUU) para las frecuencias espaciales de 1.5,
3, 6, 12 y 18 ciclos por grado [Pesudovs et al. 2004]. Se midi6 en
VL y VP en condiciones fotdpicas (90 cd/m?). Ademas, en vision
lejana se midié también en condiciones mesopicas (5 cd/m?) con
y sin fuente de deslumbramiento. Para asegurar las correctas
condiciones de iluminacioén, asi como su uniformidad a lo largo
de las sesiones de medida, se empled un fotometro HD 9221
(Delta OHM S.r.l., ltalia). En aquellos casos en los que no se
consiguio emetropia, las medidas de SC se realizaron con la
compensacion del residual refractivo. Los pacientes
permanecieron durante un periodo de 10 minutos en la sala en
condiciones mesodpicas antes de medir la SC en esas
condiciones, para asegurar una correcta adaptacion a la
oscuridad. Para valorar mejor los datos de SC obtenidos por

sujetos implantados con la lente bajo estudio en esta Tesis
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Doctoral, se compararon con un grupo de sujetos de edades
similares implantados con LIOMNF AR 40-e (AMO, EEUU) con
la compensacion adecuada para cada distancia. Los datos se

expresaron en forma de graficas con escala logaritmica.

El centrado de la LIO se verific6 mediante examen con lampara
de hendidura, al igual que la OCP, que fue clasificada de la

siguiente forma:

e OCP1: sin opacidad capsular.

e OPC2: leve/incipiente

e OCP3: moderada, con minimo impacto sobre la agudeza
visual (como mucho una linea de agudeza visual de
pérdida), y sin necesidad de realizar capsulotomia YAG.

e OCP4: avanzada, con afectacion de la vision (pérdida de
mas de una linea de agudeza visual) y necesidad de

realizacion de capsulotomia YAG.

Al alta se les suministrd a todos los pacientes un cuestionario de
calidad visual, que es una version reducida de otro cuestionario
planteado por Kohnen y colaboradores [Kohnen et al. 2009], que
a su vez se basa en otros cuestionarios validados previamente
[Javitt et al. 1997, Mangione et al. 2001]. El cuestionario
administrado consta de 15 items, y puede consultarse en el

Apéndice Il de esta Tesis Doctoral.

El analisis estadistico de los datos se realizd6 mediante el
software Sigmaplot v11 (Systat Software Inc., Alemania). La

normalidad en la distribuciéon de los datos se verificé mediante el
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test de Kolmogorov-Smirnov, de modo que aquellas variables
estudiadas que mostraron una distribucién normal, se analizaron
mediante test paramétricos, y las que no pasaron el test de
normalidad se analizaron mediante test no paramétricos. Para las
comparaciones pre-post cirugia de las distintas variables
analizadas se empled el t-test de medidas pareadas. Para
comparar los valores de SC entre el grupo implantado con
LIOMTF vy el grupo implantado con LIOMNF, se empleo el t-test

para medidas independientes.

4.3 - Resultados.

Treinta y cinco pacientes fueron incluidos en este estudio, de los
que 32 (64 ojos) completaron todas las visitas postoperatorias de
control. La edad promedio fue de 64 + 9 afos (rango desde 48
hasta 71 afios), estando la muestra finalmente compuesta por 18
mujeres y 14 hombres. El promedio de tamano pupilar fue de 3.4
+ 0.8 mm en condiciones fotépicas, y 5.3 + 0.7 mm en

condiciones mesopicas.

El equivalente esférico promedio antes de la cirugia fue de +1.30
1 2.56 D. De los 64 ojos, 47 ojos eran hipermétropes (73%), 12

ojos eran miopes (19%), y 5 ojos eran emétropes (8%).

Las cirugias se llevaron a cabo sin complicaciones
intraoperatorias. En el postoperatorio un paciente requirid del

implante de tapones lagrimales por queratitis.
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A los 6 meses (final del periodo de seguimiento) 59 de los 64 ojos
tenian capsulas limpias (92%), 4 ojos presentaron OCP de grado
2 (6%), y 1 ojo present6 OCP de grado 4 (2%), que requirid

capsulotomia YAG.

El promedio de equivalente esférico tras la cirugia bajé a un valor
muy cercano a la emetropia: -0.30 £+ 0.33 D. La tabla 4.3-1

resume los datos refractivos monoculares pre y post cirugia:

Variable Pre-cirugia | Post-cirugia | Valor p
M 1.30+2.56 | -0.30+0.33 | <0.001
Jo -0.12+0.26 | -0.09+0.13 0.18
Jas 0.05+0.29 | -0.06+0.11 0.42
UDVA 0.49 +0.48 0.05+0.10 <0001
CDVA 0.39+0.44 | -0.02+0.05 | <0001
UNVA 0.53+0.39 0.11+£0.13 <0001
DCNVA 0.62 +0.50 0.07 £ 0.07 <0001
CNVA 0.33+0.34 0.00 + 0.06 <0001
UIVA (1 m) 0.56 + 0.64 0.13+0.12 <0001
DCIVA(1m) | 0.53+0.54 0.14 +0.08 <0001
PIO (mmHg) 16.2+5.3 15.5+5.8 0.23

Tabla 4.3-1: Comparacion de valores monoculares pre y 6 meses post
cirugia. Los valores p corresponden a test paramétricos (t-tests

pareados), al pasar todas las variables el test de normalidad.

Como puede verse en la tabla 4.3-1, las cirugias no indujeron
astigmatismo clinica o estadisticamente significativo. Cincuenta
y ocho ojos (90.6%) se quedaron con un equivalente esférico
igual o menor a + 0.50 D tras la intervencion, y todos los ojos de

la muestra quedaron con un equivalente esférico igual o menor a
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+ 1.00 D. Los 6 ojos (9.4%) que quedaron con equivalente
esférico entre £ 0.50 D y + 1.00 D eran todos miopes, con un

promedio de residual de equivalente esférico de -0.75 + 0.15 D.

En la tabla 4.3-2 podemos ver los valores de AV monocular
postoperatoria para todas las distancias medidas, mientras que

la tabla 4.3-3 muestra los valores binoculares:

UDVA Monocular DCVA Monocular
LogMAR Decimal LogMAR Decimal
6m | 0.05+0.10 | 0.89+1.03 | -0.02+0.05 | 1.05+0.52
2m | 0.03+0.11 | 0.93+1.06 | 0.06 +0.10 | 0.87 +0.98
1m | 0.13+0.12 | 0.74+1.17 | 0.14+£0.08 | 0.72 £ 0.81
70cm | 0.14+0.11 | 0.72+1.08 | 0.13+0.09 | 0.74 £0.92
50cm | 0.11+0.10 | 0.77+1.03 | 0.09+0.06 | 0.81 +0.64
40cm | 0.11+0.13 | 0,79+1,26 | 0.07 £0.07 | 0.85+0.71
33cm | 0.09+0.11 | 0.80+1.09 | 0.14+0.11 | 0.72+1.09

Tabla 4.3-2: Valores postoperatorios monoculares de AV (en notacién

logMAR y su equivalente decimal) a todas las distancias medidas.

Como era de esperar, los valores de AV tras cirugia mejoraron al
tratarse de pacientes con catarata. La AV de lejos sin
compensacion (UDVA) en monocular en notacion logMAR
mejoro de 0.49 + 0.48 pre-cirugia a 0.05 £ 0.10 post-cirugia (t-
test pareado, p < 0.01), mientras que la AV de lejos con
compensacion (CDVA) en monocular en notacion logMAR
mejord de 0.39 * 0.44 pre-cirugia a -0.02 £ 0.05 post-cirugia (t-

test pareado, p < 0.01).
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UDVA Binocular DCVA Binocular
LogMAR Decimal LogMAR Decimal
6m | 0.03+x0.11 | 0.93+1.07 | -0.04 £0.07 | 1.10+£0.68
2m | 0.02+0.12 | 0.96+1.17 | 0.03+0.09 | 0.92+0.87
1m | 0.13+0.09 | 0.74+0.94 | 0.11+£0.10 | 0.78+£0.95
70cm | 0.13+0.10 | 0.74+£0.98 | 0.12+0.07 | 0.76 £ 0.72
50cm | 0.09+0.10 | 0.81+0.97 | 0.08+0.08 | 0.83 +£0.83
40cm | 0.09+0.12 | 0.82+1.24 | 0.06+0.07 | 0.87 £0.72
33cm | 0.10+0.11 | 0.80+1.07 | 0.10+0.06 | 0.79 £ 0.63

Tabla 4.3-3: Valores postoperatorios binoculares de AV (en notacién

logMAR, y su equivalente decimal) a todas las distancias medidas.

De forma similar, los valores binoculares también presentaron
una clara mejoria, con valores postoperatorios al alta de 0.03 +
0.11 logMAR para UDVA y -0.04 + 0.07 logMAR para CDVA.

Las AVs de cerca y a distancias intermedias también presentaron
mejoria, tanto en los valores no compensados, como en los
compensados, y tanto en monocular como en binocular (ver
tablas 4.3-1, 4.3-2 y 4.3-3).

La AV espontanea, sin compensacion, fue de al menos 0.5
decimal (limite legal para la conduccion) tanto en lejos como en
cerca para el 98% de la muestra, y se alcanzé AV de al menos
0.5 decimal a todas las distancias medidas para el 76% de la

muestra de ojos.
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En VL la AV con compensacion del residual refractivo (CDVA)
fue superior a la unidad en escala decimal tanto en monocular
(1.05 £ 0.52) como en binocular (1.10 £ 0.68).

El valor mas bajo de AV con compensacion del residual
refractivo, fue de 0.72 + 0.81 en escala decimal, correspondiente
a la distancia intermedia de 1 m, mientras que en binocular el
valor mas bajo fue de 0.76 + 0.72 decimal, correspondiente a la

distancia intermedia de 70 cm.

En VP, el valor mas bajo de AV con compensacion del residual
refractivo, se obtuvo para la distancia mas corta (33 cm), siendo
de 0.72 + 1.09 decimal en monocular y de 0.79 = 0.63 en
binocular. El valor éptimo de AV de cerca con compensacion del
residual refractivo se obtuvo para 40 cm, tanto en monocular
(0.85 £ 0.71 decimal) como en binocular (0.87 + 0.72), resultando
esto esperable pues la adiciéon de la lente en el plano de gafa es
de +2.50 D.

Considerando solo al grupo de 6 ojos cuyo equivalente esférico
postoperatorio estuvo comprendido entre -0.50 D y -1.00 D (los
ojos con menor predictibilidad de la muestra), la UDVA promedio
fue de 0.08 + 0.06 logMAR (0.83 + 0.59 lineas en decimal); la
UIVA a 1 m fue 0.04 + 0.05 logMAR (0.91 £ 0.52 lineas en
decimal); y la UNVA a 40 cm fue de 0.13 £ 0.07 logMAR (0.74 +

0.65 lineas en decimal).

La correlacion entre CDVA en logMAR y tamafio pupilar en

condiciones fotdpicas fue muy baja (r?=0.15) y sin significacion
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estadistica (p=0.23). El tamafio pupilar en condiciones fotépicas

tampoco correlacioné con la DCNVA (r?=-0.09, p=0.52).

La Figura 4.3-1 muestra la curva de desenfoque monocular
promedio de los 64 ojos considerados en el estudio. La curva de
desenfoque muestra un patron consistente en dos picos de
maxima AV correspondientes a los focos de lejos (desenfoque
0.00 D) y de cerca (desenfoque -2.50 D), con una zona central
de agudezas visuales algo mas reducidas, correspondientes a
las distancias intermedias. El pico de maxima AV de lejos es algo
mas elevado que el de maxima AV para cerca, coincidiendo esto
con los valores medidos mostrados en la tabla 4.3-2. Ningun
valor de la curva de desenfoque entre los desenfoques de 0.00 y
-2.50 D fue inferior a AV 0.7 decimal.
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Figura 4.3-1: Curva de desenfoque monocular promedio de la LIO

Lentis Mplus.
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La SC medida en VL en condiciones fotdpicas en los ojos
implantados con Lentis Mplus fue muy similar a la obtenida en
ojos implantados con LIOMNF (ver Figura 4.3-2). No hubo
diferencias estadisticamente significativas para ninguna de las
frecuencias espaciales medidas (p=0.23 para 1.5 cpg; p=0.49
para 3 cpg; p=0.71 para 6 cpg; p=0.20 para 12 cpg; p=0.10 para
18 cpg). Todos los datos de SC fueron analizados mediante
estadistica no paramétrica (test de Mann-Whitney) debido a que

los datos de SC no pasaron el test de normalidad.

24
2,2
2,0
1,8 A
1,6
1,4 1
1,2
1,0 A
0,8
0,6 4
0,4 —o— Lentis MPlus
0,2 4 —0— Monofocal
0,0 +
-0,2 A
-0,4 ‘ T T . T
1,5 3 6 12 18

Sensibilidad al contraste (u. log.)

Vision lejana fotdpica

Frecuencia espacial (cpg)

Figura 4.3-2: Curva de SC promedio para ojos implantados con la LIO
Lentis Mplus (circulos negros) en comparacién con la obtenida en ojos
implantados con LIOMNF (circulos blancos), en VL y en condiciones

fotopicas.
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En VP y condiciones también fotépicas, la SC promedio para
frecuencias espaciales bajas y medias, resultdé ser muy similar en
ojos con LIO Lentis Mplus y en ojos con LIOMNF (p=0.20 para
1.5 cpg; p=0.71 para 3 cpg; p=0.74 para 6 cpg). Sin embargo,
para frecuencias espaciales altas, la SC fue significativamente
superior en el grupo implantado con LIOMNF (p < 0.01 tanto para

12 cpg como para 18 cpg), como puede verse en la Figura 4.3-3.
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2,2 *

2,0 1

18 - .
1,6 1
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0,0
.2 =
0,4 T T \ T \
1,5 3 6 12 18

Sensibilidad al contraste (u. log.)

Vision cercana fotdpica

Frecuencia espacial (cpg)

Figura 4.3-3: Curva de SC promedio para ojos implantados con la LIO
Lentis Mplus (circulos negros) en comparacion con la obtenida en ojos
implantados con LIOMNF (circulos blancos), en VP, y en condiciones

fotdpicas. El asterisco indica diferencia estadisticamente significativa.

Bajo condiciones de iluminacién mesépicas y en VL, la SC
promedio de los ojos implantados con LIO Lentis Mplus resulté

similar a la SC promedio de los ojos implantados con LIOMNF
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para las frecuencias espaciales medias y bajas (p=0.12 para 1.5
cpg; p=0.12 para 3 cpg; p=0.09 para 6 cpg), pero
significativamente menor (peor) para frecuencias altas (p < 0.01
tanto para 12 cpg como para 18 cpg), como puede verse en la
Figura 4.3-4.
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-0,4 ‘ . . . .
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Sensibilidad al contraste (u. log.)

Visidn lejana mesépica

Frecuencia espacial (cpg)

Figura 4.3-4: Curva de SC promedio para ojos implantados con la LIO
Lentis Mplus (circulos negros) en comparacion con la obtenida en ojos
implantados con LIOMNF (circulos blancos), en VL, y en condiciones

mesopicas. El asterisco indica diferencia estadisticamente significativa.

Por ultimo, la Figura 4.3-5, muestra las SC promedio de ojos
implantados con LIO Lentis Mplus y con LIOMNF, en VL en
condiciones mesopicas y con deslumbramiento. En este caso, la
SC resultd similar para ambos grupos de ojos sélo para

frecuencias espaciales bajas (p=0.14 para 1.5 cpg; p=0.14 para
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3 cpg), siendo significativamente mejor la SC en el grupo de la

LIOMNF para las frecuencias medias y altas (p < 0.01 para 6, 12
y 18 cpg).
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Frecuencia espacial (cpg)

Figura 4.3-5: Curva de SC promedio para ojos implantados con la LIO
Lentis Mplus (circulos negros) en comparacion con la obtenida en ojos
implantados con LIOMNF (circulos blancos), en VL, y en condiciones
mesopicas y con deslumbramiento. El asterisco indica diferencia

estadisticamente significativa.

Con respecto al cuestionario de calidad visual, la puntuacién
promedio obtenida en los items referidos a dificultades visuales
(deslumbramiento, halos, visidon doble o imagenes fantasma, y
disfotopsias nocturnas) a los 6 meses de la intervencion, estuvo
por debajo de 1 en todos los items (en una escala de 0 a 5), como

puede verse en la Tabla 4.3-4.
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Dificultades visuales Puntuaciéon media
(de 0 a 5) (* DE)
Deslumbramiento 0.69 £ 0.86
Halos 0.38 £ 0.71
Vision doble 0.25+0.62
Dificultades en vision nocturna 0.84 £ 0.92

Tabla 4.3-4: Puntuaciones promedio (y desviacién estandar [DE]) de

los items del cuestionario de calidad visual sobre dificultades visuales.

De los 32 pacientes de la muestra, a los 6 meses de la
intervencidon, 4 pacientes (13% de la muestra) refirieron
deslumbramiento moderado, 2 pacientes (6% de la muestra)
refirieron halos moderados, 1 paciente (3% de la muestra) refirio
vision doble monocular en ambos ojos que le causaba problemas
moderados, y 5 pacientes (16% de la muestra) refirieron

dificultades moderadas en visién nocturna.

Ningun paciente en la muestra refirio dificultad severa en ninguno
de los 4 items de dificultad visual evaluados mediante el

cuestionario.

Ningun paciente refirid6 tampoco dificultad severa en ninguno de
los 6 items sobre dificultades en actividades cotidianas, cuyas

puntuaciones promedio pueden verse en la Tabla 4.3-5.

Ningun paciente refiri6 problemas moderados al ver television, o
al usar ordenador, mientras que 3 pacientes (13% de la muestra)
refirieron dificultad moderada al conducir de noche, 7 pacientes

(22% de la muestra) refirieron dificultad moderada para leer o
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realizar actividades de cerca, 4 pacientes (13% de la muestra)
refirieron dificultades moderadas para afeitarse/maquillarse, y 6
pacientes (20% de la muestra) refirieron dificultades para usar el

teléfono movil.

Dificultad en tareas Puntuaciéon media
Cotidianas (de 0 a 5) (* DE)
Ver television 0.28 £ 0.46
Conducir de noche 0.75+0.68
Usar ordenador 0.31+£0.47
Leer o coser 1.28 £ 0.99
Usar teléfono movil 1.10 £ 1.06
Afeitarse o maquillarse 0.88 +0.87

Tabla 4.3-5: Puntuaciones promedio (y desviacion estandar [DE]) de
los items del cuestionario de calidad visual sobre dificultades en

actividades cotidianas.

De la muestra de 32 pacientes, el 84% refirié total independencia
de gafas en todas las distancias. El 97% de los pacientes refirid
independencia de gafas para lejos, el 97% refirié independencia
de gafas en visiones intermedias, y el 84% refirié independencia

de gafas en cerca.

El porcentaje de pacientes que refirié necesitar gafas a menudo
o siempre fue del 3% tanto en lejos como en intermedia, y del
13% en cerca. La Tabla 4.3-6 muestra la puntuacion promedio
del uso de gafas en las tres distancias (puntuado en la encuesta

entre 0y 3).
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Necesidad de gafas | Puntuacion media
(de 0 a 3) (¥ DE)
Vision lejana 0.06 £ 0.35
Visién intermedia 0.06 £ 0.35
Visién cercana 0.28 £ 0.81

Tabla 4.3-6: Puntuaciones promedio (y desviacién estandar [DE]) de
los items del cuestionario de calidad visual sobre necesidad de uso de

gafas en los tres rangos de distancias.

El promedio de satisfaccion global con el resultado de la
intervencién (puntuado en la encuesta entre 0 y 10) fue de 8.09
t+ 1.30, con un 78% de los pacientes con puntuacién igual o
superior a 8, y solo 2 pacientes (6% de la muestra) con

puntuacion en la satisfaccion menor de 6.

4.4 - Discusion.

Los pacientes implantados con LIOMTFs presentan
fundamentalmente dos tipos de quejas visuales: disminucién en
la calidad de imagen de lejos, cerca o a distancias intermedias,
como consecuencia de la disminucion en la sensibilidad al
contraste, que en algunos modelos de lente multifocal puede
llegar a ser del 50% [Pieh et al. 1998], y fendmenos disfotdpsicos,
incluyendo deslumbramiento, halos, o percepcion de luces,
lineas, destellos, o colores en alguna zona del campo visual, que
son 3.5 veces mas prevalentes tras implante de LIOMTF que tras
implante de LIOMNF [Cillino et al. 2008, Leyland y Zinicola 2003].
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La LIOMTFRF Lentis MPlus se ha disefiado para intentar
solventar, o al menos minimizar, alguno de estos problemas,
mejorando la sensibilidad al contraste y disminuyendo la
percepcion de halos y el deslumbramiento, al no contar con

anillos difractivos en su superficie.

En cuanto al resultado refractivo, la intervencion de catarata con
implante de LIO Lentis Mplus, ha mostrado ser una técnica
predecible, habiéndose obtenido un resultado muy cercano a la
emetropia en casi todos los ojos de este estudio, con un residual
refractivo promedio cercano a -0.25 D, y s6lo un 6% de ojos con
equivalente esférico mayor de + 0.75 D (y en el 100% de los
casos igual o menor a = 1.00 D). En un estudio clinico con un
modelo de LIOMTFRF de disefio anular rotacionalmente
simétrico, la LIO Rezoom (AMO, EEUU), se encontré un
equivalente esférico postoperatorio de -0.81 D en una muestra
de 174 ojos [Munoz et al. 2012a], mas alejado de la emetropia
que el promedio de -0.30 D encontrado en el estudio para esta
Tesis Doctoral con la LIO Lentis Mplus. Los modelos difractivos,
como la LIOMTFDF AcrySof ReSTOR SN6AD3 (Alcon, EEUU)
muestran predictibilidades muy similares a la de la LIO Lentis
Mplus, con mas del 95% de ojos con residual refractivo por
debajo de £ 1.00 D [Ferrer-Blasco et al. 2012].

Los valores de AV han mostrado un excelente comportamiento
de la lente en VL y VI, y buen comportamiento en VP. LA AV sin
compensacion ha sido de al menos 0.5 decimal en el 98% de los

ojos para todo el rango de distancias medidas. Binocularmente
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se han obtenido unos valores promedio de 0.93 decimal y 0.82
decimal para las AV de lejos y cerca (a 40 cm) respectivamente
sin compensacion. Una vez compensado el residual refractivo,
las AVs promedio binoculares han sido de 1.10 decimal y 0.87
decimal para lejos y cerca (a 40 cm) respectivamente. Los
valores de AV de lejos obtenidos con la LIO Lentis Mplus han
resultado comparables a los obtenidos tras implante de otras
LIOMTFs, mientras que los de cerca han resultado algo inferiores
[Alfonso et al. 2007a, Alfonso et al. 2007b, Alfonso et al. 2007c,
Cillino et al. 2008, Gatinel y Houbrechts 2013]. Las LIOMTFDFs
y las hibridas refractivo-difractivas han mostrado superioridad en
sus valores de AV de cerca en varios estudios: de Vries y
colaboradores [de Vries et al. 2008] y Kohnen y colaboradores
[Kohnen et al. 2009] obtuvieron valores binoculares de AV
cercanos a la unidad decimal (0.00 LogMAR) tanto para UNVA
como para DCNVA tras implante de lente LIOMTFDF AcrySof
ReSTOR SA60D3 (Alcon, EEUU) o SN6AD1 (Alcon, EEUU)
respectivamente. Resultados similares se han encontrado con
otras LIOMTFDF, con valores binoculares nuevamente cercanos
a la unidad decimal para DCNVA, tanto con la LIO Tecnis ZM900
(AMO, EEUU) [Cillino et al. 2008], como con la LIO Acri.LISA
376D (Carl Zeiss Meditec AG, Alemania) [Alfonso et al. 2007b,
Kaymak y Mester 2007].

En resumen, la LIOMTFRF Lentis Mplus proporciona buenos
valores de AV de cerca, tanto UNVA (en torno a 0.8 decimal a 40
cm) como DCNVA (alrededor de 0.9 decimal a 40 cm), pero

discretamente inferiores a los valores obtenidos con otras
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LIOMTF de diseno difractivo. La razén para ello puede residir en
el hecho de que la adicion para VP de la Lentis Mplus es de +3.00
D en el plano LIO, que es inferior a la adicion de las anteriormente
mencionadas lentes difractivas (a excepcion de la AcrySof
ReSTOR, que también tiene adicién de +3.00 D en el plano de la
LIO). Con respecto a la comparacion con la tecnologia refractiva
de diseno anular concéntrico (LIO ReZoom, AMO, EEUU), la LIO
Lentis Mplus ha mostrado mejores valores de AV comparada con
la LIO ReZoom [Munoz et al. 2012a)]: UDVA 0.08 logMAR para la
LIO ReZoom vs UDVA 0.05 logMAR para la LIO Lentis Mplus, y
CDVA 0.01 logMAR para la LIO ReZoom vs CDVA -0.02 logMAR
para la LIO Lentis Mplus. En VP el comportamiento de la LIO
Lentis Mplus también ha resultado superior: UNVA 0.21 logMAR
para la LIO ReZoom vs UNVA 0.11 logMAR para la LIO Lentis
Mplus, y DCNVA de 0.14 logMAR para la LIO ReZoom vs
DCNVA 0.07 logMAR para la LIO Lentis Mplus.

Uno de los puntos fuertes de la LIO Lentis Mplus es la VI. Los
valores de UIVA medidos a 70 cm, 1 m y 2 m fueron superiores
a 0.5 decimal en el 76% de los ojos. Una vez compensado el
residual refractivo, todos los ojos mostraron valores de DCIVA
superiores a 0.7 decimal para las tres distancias intermedias
medidas, con valores promedio de 0.74 decimal a 70 cm, 0.72
decimal a 1 m y 0.87 decimal a 2 m. El rendimiento de la LIO
Lentis Mplus en distancias intermedias resulta superior al de los
modelos bifocales difractivos, que suelen mostrar valores muy
buenos de lejos y cerca, pero con una importante y sintomatica
caida de AV en VI [Blaylock et al. 2006, Chiam et al. 2006]
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Existe una tendencia en los fabricantes de LIOMTFDFs bifocales
a reducir el valor de la adicion de cerca (pasando de adiciones
de +4.00 D a adiciones de +3.00 D, e incluso de +2.50 D) para
mejorar la AV en VI [Kohnen et al. 2009] y tener asi un mayor
rango de vision nitida. Un ejemplo de ello es la LIO AcrySof
ReSTOR (Alcon, EEUU) con adicion +3.00 D, que ha sido
disefiada con solo 9 anillos difractivos en lugar de los 12 que tiene
el modelo de adicion +4.00 D, con lo que se consigue que el
punto proximo (o “pseudoproximo”) esté mas cerca del punto
remoto, y la caida de AV entre ellos sea mas suave, mejorando
asi la AV en VI. La VI con LIOMTFDFs ha sido objeto de estudio
para distancias comprendidas entre 50 cm y 70 cm en diversos
trabajos [Alfonso et al. 2009, Alfonso et al. 2007a, Alfonso et al.
2008b, Kohnen et al. 2009]. El modelo difractivo con adicion de
+3.00 D proporciona una AV promedio en logMAR de 0.05 para
50 cms de distancia (0.9 decimal) [Kohnen et al. 2009], que
resulta muy superior a la AV de 0.25 logMAR (0.56 decimal)
obtenida a esa misma distancia de 50 cm con el modelo de
adicion +4.00 D [Alfonso et al. 2009]. Sin embargo, pese a que el
modelo de +3.00 D de adicion ha demostrado una mejor VI que
el modelo de +4.00 D de adicion, la AV que proporciona a 60 cm
y 70 cm es de 0.12 logMAR y 0.20 logMAR respectivamente (0.75
decimal y 0.63 decimal respectivamente) [Kohnen et al. 2009].
Para 1 m de distancia, el modelo difractivo de adicion +3.00 D
proporciona AV en torno a 0.6 decimal [Kohnen et al. 2009]. La
LIO Lentis Mplus proporciona valores de AV en VI superiores a

los del mencionado modelo difractivo de adicion +3.00 D

92



IMPLANTE BILATERAL DE LENTIS MPLUS

(siempre por encima de 0.7 decimal, y llegando a 0.87 decimal a
2 m), siendo el valor mas bajo de 0.75 decimal para 1 m de
distancia. Asi pues, la LIO Lentis Mplus resulta superior en VI a
los modelos bifocales difractivos, tanto de alta como de media
adicién, haciéndola mejor opcidén para tareas como usar un

ordenador.

La LIOMTFRF de disefio anular ReZoom (AMO, EEUU)
proporciona valores de AV en VI similares a los obtenidos con
modelos difractivos de adicién +3.00 D [Chiam et al. 2007]. En su
estudio Chiam y colaboradores encontraron un valor promedio de
0.23 logMAR (0.59 decimal) con la LIO ReZoom a la distancia
intermedia preferida (entre 60 y 80 cm), muy inferior a los valores
obtenidos en este estudio con la LIO Lentis Mplus (siempre por
encima de 0.7 decimal). Ademas, la LIO ReZoom ha demostrado
en varios estudios una menor AV en VP en comparaciéon con
otros modelos difractivos [Chang 2008, Chiam et al. 2007,
Martinez Palmer et al. 2008, Munoz et al. 2012a, Pepose et al.
2007], razdn por la que actualmente es muy poco utilizada en la

practica clinica.

De entre las LIOMTFDFs, las unicas que igualan los valores de
AV en VI obtenidos por la LIO Lentis Mplus, son las de disefio
trifocal. Plaza-Puche y colaboradores compararon la curva de
desenfoque de la LIOMTFRF Lentis Mplus con la de la
LIOMTFDF trifocal FineVision (Physiol, Bélgica), obteniendo
mejores resultados para la LIO Lentis Mplus a las distancias de

67 cm (desenfoque -1.50 D) y 1 m (desenfoque -1.00 D) [Plaza-
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Puche et al. 2015]. Sin embargo, otros trabajos han mostrado
valores dispares de AV en VI para la lente FineVision: DCIVA
monocular de 0.08 logMAR (0.8 decimal) en el estudio de
Cochener y colaboradores [Cochener et al. 2014]; DCIVA
binocular de 0.15 logMAR (0.7 decimal) en el estudio de Carballo-
Alvarez y colaboradores [Carballo-Alvarez et al. 2015]; DCIVA
binocular en torno a 0.2 logMAR (0.6 decimal) en el estudio de
Sheppard y colaboradores [Sheppard et al. 2013]; o DCIVA
monocular de 0.04 logMAR (0.9 decimal) en el estudio de
Marqués y Ferreira [Marques y Ferreira 2015]. Con respecto al
modelo trifocal de Zeiss, la Acri.LISA 839 (Carl Zeiss Meditec AG,
Alemania), el estudio de Marqués y Ferreira reporta una DCIVA
monocular de 0.18 LogMAR (entre 0.6 y 0.7 decimal) [Marques y
Ferreira 2015] (peor que para el modelo FineVlsion), mientras
que Mojzis y colaboradores obtienen un valor de DCIVA
monocular de 0.08 LogMAR (0.8 decimal) [Mojzis et al. 2014], y
Law y colaboradores miden una de DCIVA binocular de 0.16
LogMAR (0.7 decimal) [Law et al. 2014]. Asi pues, los modelos
trifocales se acercan a las AV en VI que proporciona la LIO Lentis
Mplus, superandolos segun algunos estudios, y quedandose

ligeramente por debajo segun otros.

La curva de desenfoque de la LIO Lentis Mplus muestra un
patron en concordancia con los valores medidos mediante
optotipo a diversas distancias: una muy buena AV en VL
(ligeramente por encima de la unidad en decimal), similar a la de
una LIOMNF, mostrando un pico de lejos muy ancho, con AV por

encima de 0.8 decimal (y en torno a 0.9 decimal) desde el
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desenfoque de +0.50 D hasta el de -0.50 D. Presenta una suave
caida en las distancias intermedias, sin bajar en ningun momento
de AV 0.7 decimal, llegando a un valor de 0.8 decimal para
desenfoque -0.50 D (2 m de distancia) y con un valor minimo para
el desenfoque de -1.00 D (1 m de distancia). En VP la mejor AV
se obtiene a 40 cm (discretamente superior a 0.8 decimal),
cayendo hasta AV 0.7 decimal para el desenfoque de -3.00 D (33
cm de distancia). La AV se mantiene por encima de 0.6 decimal
desde el desenfoque +1.00 D hasta el desenfoque -3.00 D. Un
patrén similar al aqui obtenido para la curva de desenfoque
puede verse en el estudio de Ouchi y Kinoshita [Ouchi y Kinoshita
2015].

La SC de los pacientes implantados con la LIO Lentis Mplus
resulté ser similar a la de los pacientes implantados con LIOMNF
en VL y bajo condiciones fotépicas. La SC fotdpica en VP fue
también similar a la del grupo con LIOMNF, excepto para las altas
frecuencias espaciales (que mostraron mejor comportamiento
con la LIOMNF + gafa de cerca). En cuanto a condiciones
mesopicas, la SC en VL resulté también menor que en el grupo
monofocal para frecuencias altas, y menor para frecuencias
medias y altas si ademas de condiciones mesopicas se afiadia
una fuente de deslumbramiento. Ali6 y colaboradores
encontraron valores de SC fotépica con LIO Lentis Mplus muy
similares a los obtenidos con LIOMNF, encontrando también
mejores valores para frecuencias espaciales altas bajo
condiciones mesopicas en el grupo monofocal, aunque no

estadisticamente significativos (al contrario que en este estudio)
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[Alio et al. 2011]. Similares reducciones de SC en altas
frecuencias espaciales se han encontrado también con
LIOMTFDFs, como en el estudio de Zhao y colaboradores con la
LIO AcrySof ReSTOR SA60D3 (Alcon, EEUU) de adicion +3.00
D [Zhao et al. 2010]. Otros estudios sin embargo, como el de
Ferrer y colaboradores [Ferrer-Blasco et al. 2013], no encuentran
caidas importantes de la SC tras implante de LIO AcrySof
ReSTOR SA60D3 (Alcon, EEUU, ni en miopes ni en
hipermétropes para ninguna frecuencia espacial. Plaza-Puche y
colaboradores utilizaron un dispositivo OPTEC 6500 (Stereo
Optical, EEUU), que lleva incorporado un test FACT como el
utilizado en este estudio, para medir la SC de pacientes
implantados con varios tipos de LIOMTF (trifocal difractiva
Acri.LISA tri 839MP, trifocal difractiva FineVision, bifocal
refractiva Lentis Mplus, bifocal difractiva Acri.LISA 366D, bifocal
difractiva Acrysof ReSTOR SNGAD1), y un grupo control con
LIOMNF, encontrando diferencias entre el grupo monofocal y
cualquiera de las multifocales sélo para la frecuencia de 18 cpg
(mejor en el grupo monofocal), y sin encontrar diferencias entre
las distintas LIOMTFs [Plaza-Puche et al. 2016]. Volviendo
nuevamente a la comparacion con la LIOMTFRF ReZoom
[Munoz et al. 2012a], ésta presenta similares resultados de SC
en comparacion a la Lentis Mplus en VL fotépica (sin diferencias
con un grupo control con LIOMNF), pero peores tanto en VL
mesopica como en VP fotdpica (peores que un grupo control con

LIOMNF para todas las frecuencias espaciales).
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Los pacientes implantados con la LIO Lentis Mplus en este
estudio mostraron una muy baja incidencia de fenémenos
disfotopsicos: 6% con halos moderados, 13% con
deslumbramiento moderado, 16% con problemas moderados de
vision nocturna, y un solo paciente con quejas severas de
fendmenos disfotopsicos nocturnos. Las puntuaciones del
cuestionario relacionadas con estos fendmenos disfotopsicos
fueron muy bajas, con valores promedio por debajo de 1 en una
escala de 0 a5 (0.38 + 0.71 para los halos, 0.69 + 0.86 para el
deslumbramiento, y 0.84 * 0.92 para problemas de visidon
nocturna). Usando una escala subjetiva como la usada en este
estudio, Kohnen y colaboradores reportan valores mayores con
implante de LIOMTFDF AcrySof IQ ReSTOR SN6AD1 (/Alcon,
EEUU) de adicién +3.00 D (1.7 £ 1.5 para halos, 1.3 + 1.3 para
deslumbramiento, y 1.1 £ 1.4 para problemas de vision nocturna)
[Kohnen et al. 2009]. Asi pues, parece que una de las
desventajas clasicas de las LIOMTFDFs, los fenémenos
disfotopsicos, se ve minimizada con el implante de la LIO Lentis

Mplus.

El 84% de los pacientes refirid total independencia de ayudas
Opticas a todas las distancias, encontrandose satisfechos con la
vision espontanea de lejos, intermedia y cerca. El porcentaje de
independencia de ayudas Opticas con LIOMTFDF (88%) es
similar al encontrado aqui [Kohnen et al. 2009]. En VL, el 97% de
pacientes implantados con LIO Lentis Mplus no necesito del uso
de ayudas Opticas, y soélo 1 paciente (3% de la muestra) indico la

necesidad de usar gafas de forma continuada para VL. El
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residual refractivo de este paciente fue de -1.00 D en AO. Los 6
ojos con residuales refractivos miépicos mayores de -0.50 D
mostraron excelente UIVA a 1 m (0.9 decimal) manteniendo
valores muy buenos de UDVA (0.8 decimal) y UNVA (0.7 decimal
a 40 cm), lo que demuestra una excelente tolerancia a pequefios
desenfoques midpicos de los ojos implantados con LIO Lentis
Mplus, circunstancia que resulta en una de las ventajas de esta
lente. En el estudio de Kohnen y colaboradores con LIOMTFDF
1 paciente refirid necesidad de gafas en todas las distancias,
pese a que su residual fue de 0.50 D [Kohnen et al. 2009], lo que
indica menor tolerancia al desenfoque con LIOMTFDF que con
LIOMTFRF Lentis Mplus. Ninguno de los pacientes de este
estudio fue sometido a cirugia secundaria para eliminar el
residual refractivo. De haberse realizado tal cirugia, el porcentaje
de pacientes independientes de ayudas Opticas habria sido

mayor.

En VI el porcentaje de pacientes independientes de ayudas
opticas fue del 97%, con un unico paciente refiriendo necesidad
de gafa para realizar tareas en VI (porcentaje similar al 94%
obtenido por Kohnen para VI con LIOMTFDF [Kohnen et al.
2009]). En VP el porcentaje de pacientes independientes de
ayudas opticas fue del 84%, algo inferior al reportado por Kohnen
y colaboradores para LIOMTFDF (89%) [Kohnen et al. 2009].

Con respecto a las tareas cotidianas por las que se pregunto en
el cuestionario, ningun paciente refirié problemas significativos al

realizar tareas relacionadas con la VL (conducir o ver television)
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o con la VI (como usar un ordenador). Sin embargo, entre el 13%
y el 23% de los pacientes refirié dificultad moderada para realizar
tareas en VP para las que fuese necesaria buena AV, como leer,

coser, leer texto en un movil, afeitarse o maquillarse.

La puntuaciéon media para la satisfaccion global fue de 8.09 +
1.30, con un 78% de pacientes con puntuaciones iguales o
superiores a 8 (en una escala de 0 a 10), y sélo 2 pacientes (6%)
con puntuacién por debajo de 6. Usando la misma escala,
Kohnen vy colaboradores obtuvieron una puntuacion de
satisfaccion global de 8.3 £ 1.6 con LIOMTFDF [Kohnen et al.
2009], algo mayor a la obtenida con la LIOMTFRF Lentis Mplus
en este estudio, y posiblemente relacionada con la mejor AV en

VP del modelo difractivo.

Como limitaciones de este estudio hay que destacar el tamafo
muestral y la utilizacion de ambos ojos para obtener valores
monoculares. Este ultimo punto, si bien es considerado critico en
algunos tipos de estudio (en estudios epidemiolégicos), no
invalida los resultados y conclusiones de este trabajo, puesto que
no se trata de un estudio aleatorizado, sino que se han
seleccionado pacientes sin patologias (aparte de las cataratas)
buena visién potencial en AO y candidatos a este tipo de cirugia,
por lo que es menos probable que se haya introducido un sesgo
importante en el estudio. Ademas, el estado refractivo no es el

principal resultado de este estudio (de hecho las curvas de
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desenfoque se miden compensando el residual refractivo
postquirurgico), y el astigmatismo es casi despreciable en la
muestra (ya que se han excluido astigmatismos mayores a 1.00
D por tratarse de un modelo de lente esférica), con lo cual no se
esta introduciendo un sesgo importante por la simetria especular
de los astigmatismos entre AO (algo muy importante en estudios
epidemiologicos sobre el estado refractivo). Otra posible
limitacion del estudio es no haber valorado distintas orientaciones
para la pastilla de cerca de la lente. En este estudio todas las
lentes se orientaron durante la cirugia con la pastilla de cerca a
270°, y se verifico al alta que no hubiese habido rotacion de la
LIO. Sin embargo, hay estudios que demuestran variaciones en
el rendimiento en funcién de la orientacién de la pastilla de cerca
y de las caracteristicas del ojo implantado [Bonaque-Gonzalez et
al. 2015, de Wit et al. 2015]. Por ultimo, hay que sehalar que el
cuestionario empleado no ha sido validado mediante analisis de
Rasch [Gothwal et al. 2009], si bien es cierto que esta basado en

otros cuestionarios que si han sido validados previamente.

En resumen, la LIOMTFRF Lentis Mplus, proporciona una
excelente vision lejana e intermedia, y una buena (aunque algo
peor) vision cercana. Su curva de desenfoque muestra una muy
suave caida en VI y su SC es comparable a la de una LIOMNF
en condiciones fotopicas. Los halos, el deslumbramiento y otros
fendmenos disfotopsicos inherentes a la multifocalidad se

minimizan con este disefio refractivo segmentado.
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5.1 - Introduccion.

En la actualidad existen dos grandes grupos de LIOMTF

empleadas en la practica clinica: las refractivas y las difractivas.

Las refractivas proporcionan muy buena agudeza visual de lejos
y a distancias intermedias, con una mejor transmision de luz
[Kawamorita et al. 2009], pero pueden provocar problemas de
vision nocturna mas frecuentemente, la agudeza visual de cerca
es inferior a la proporcionada por las difractivas [Chang 2008,
Chiam et al. 2007, Pepose et al. 2007], y son muy
pupilodependientes puesto que necesitan de un tamano pupilar
minimo para conseguir que la luz pase por las diferentes zonas

refractivas de la LIO [Kawamorita et al. 2009].

Por otro lado, las difractivas proporcionan excelente agudeza
visual de lejos y cerca, son mucho menos pupilodependientes ya
que no necesitan de un diametro pupilar minimo para que la
difraccion se produzca y dé lugar a la multifocalidad, y los
pacientes implantados experimentan menos problemas de vision
nocturna [Alfonso et al. 2007b, Kohnen et al. 2009]; sin embargo
proporcionan una visidon intermedia mucho peor que las
refractivas (a excepcion de los nuevos modelos trifocales
[Marques y Ferreira 2015]) y presentan mayor pérdida en la
cantidad de luz transmitida, lo que puede reducir la SC [Alfonso
et al. 2009].
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En la actualidad se emplea el término “Mix&Match” para hacer
referencia al uso de dos LIOMTFs distintas en los dos ojos de un
mismo paciente: dos LIOMTFs difractivas de la misma familia o
modelo, pero con adicion +2.50 D en un ojo y +3.00 D en el otro,
por ejemplo. Sin embargo, la primera vez que se describio la
técnica de “Mix&Match” o técnica “Custom Matching”, fue
combinando una LIOMTFRF en un ojo y una LIOMTFDF en el
contralateral de un mismo paciente [Goes 2008, Gunenc y Celik
2008]. Dicha combinacion busca conseguir una mayor
independencia de ayudas O6pticas minimizando a la vez los
problemas de SC y los fendmenos disfotopsicos inherentes a los

disefos multifocales.

La LIOMTFREF Lentis Mplus ha mostrado excelentes resultados
en implante bilateral tanto en VL como en VI [Alio et al. 2011,
McAlinden y Moore 2011, Munoz et al. 2011], pero con unos
resultados en VP algo inferiores a los reportados para LIOMTFDF
[Alfonso et al. 2007b, Kohnen et al. 2009]. La LIOMTFDF
Acri.LISA 366D (Carl Zeiss Meditec AG, Alemania) ha
demostrado excelentes resultados en VL y VP, pero con una VI
insuficiente para el correcto desempefio de algunas tareas

[Fernandez-Vega et al. 2009a, Fernandez-Vega et al. 2009b].

El propdsito de este trabajo es el de evaluar la vision de pacientes
implantados con una LIOMTFRF Lentis Mplus en un ojo y una
LIOMTFDF Acri.LISA 366D en el contralateral, incluyendo
medidas de residual refractivo (predictibilidad), AV, SC,
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existencia de fenémenos disfotopsicos, e independencia de

gafas.

5.2 - Métodos.

Dado que en el anterior estudio se obtuvo un excelente resultado
tanto en VL como en VI con el implante bilateral de LIOMTFRF
Lentis Mplus, pero resultando la VP menor que la proporcionada
por LIOMTFDF, la combinaciéon de ambos disefios en un mismo
paciente (Mix&Match) se planteé como un buen método para
conseguir un resultado 6ptimo en un mayor rango de distancias,
con las menores molestias posibles por fenémenos
disfotopsicos. En este estudio se planted valorar el implante en
Mix&Match de LIOMTFRF sectorial rotacionalmente asimétrica
en un ojo (Lentis Mplus) y LIOMTFDF bifocal en el ojo
contralateral (Acri.LISA bifocal). La asignacion de una u otra

LIOMTF a cada ojo fue aleatoria.

El disefio de este estudio fue muy similar al del capitulo anterior.
Se realizé un estudio prospectivo en el que se incluyeron
pacientes con catarata bilateral, con los criterios de inclusion y
exclusién generales ya expuestos en el apartado 3.1 de esta
Tesis Doctoral. Durante la anamnesis se preguntdé ademas por la
dominancia, y se excluydo de este estudio a pacientes que

refirieron tener dominancia muy marcada.

La visita preoperatoria consisti6 en un examen optométrico y

oftalmolégico completos, incluyendo refraccion, evaluacién con
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lampara de hendidura, tonometria y funduscopia. La potencia
corneal se midié con un autorefractometro-queratémetro KR-
7000 (Topcon, Japodn), y la biometria con un biémetro éptico
IOLMaster (Carl Zeiss Meditec AG, Alemania). Para el calculo de
la potencia de la lente a implantar [Shammas 2004], se empled
la férmula SRK/T para ojos “normales” (con longitud axial igual o
superior a 22 mm) y la férmula Hoffer Q para ojos “cortos” (con
longitud axial menor de 22 mm) [Gavin y Hammond 2008, Hoffer
1993, Retzlaff et al. 1990]. En todos los casos el objetivo fue la
emetropia y para la constante A se empleé el valor de 118.2 para
la LIO Lentis Mplus y de 117.6 para la LIO Acri.LISA, siguiendo

indicaciones de los respectivos fabricantes.

Las visitas postoperatorias se realizaron 1 dia, 1 semana, 1 mes,
3 meses y 6 meses tras la intervencién del primer ojo, y se
recogieron datos de refraccion, evaluacién mediante lampara de

hendidura, tonometria y funduscopia.

Se midieron, de forma tanto monocular como binocular, las AVs
de lejos sin y con compensacion del residual refractivo (UDVA y
CDVA respectivamente), las AVs a distancias intermedias de 2m,
1 my 70 cm, tanto sin compensacion (UIVA) como con
compensacion del residual refractivo (DCIVA), y las AVs de cerca
a distancias de 50 cm, 40 cm y 33 cm, tanto sin compensacion
(UNVA), como con compensacion del residual refractivo
(DCNVA), mediante test de VP EDTRS (disefiado para

presentacion a 40 cm). Los valores de AV obtenidos para las
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distancias a las que el test no estaba disefiado fueron

recalculados convenientemente [Cuq et al. 2008].

Se midié la curva de desenfoque, tanto monocular como
binocularmente, con desenfoques desde -5.00 D hasta +3.00 D
en pasos de media dioptria [Wolffsohn et al. 2013], de igual forma
que en el anterior estudio. Para minimizar el posible impacto de
los efectos de aprendizaje y fatiga, a la mitad de la muestra se le
midio primero la curva del ojo implantado con la LIO Lentis Mplus,
y a la otra mitad se le midié primero la curva del ojo implantado
con la LIO la Acri.LISA.

La SC se midid binocularmente mediante test de redes
sinusoidales FACT (Stereo Optical, EEUU) para las frecuencias
espaciales de 1.5, 3, 6, 12 y 18 ciclos por grado [Pesudovs et al.
2004]. Se midi6é en VL en condiciones fotdpicas (luminancia de
90 cd/m?, con iluminacion de 450 lux). Se anotaron los valores de
SC en escala logaritmica proporcionados por el fabricante para
cada frecuencia espacial, animando al paciente a completar

todos los estimulos en cada frecuencia.

Para asegurar las correctas condiciones de iluminacion, asi como
su uniformidad a lo largo de las sesiones de medida, se emple6
un fotometro HD 9221 (Delta OHM S.r.l., ltalia). En aquellos
casos en los que no se consiguié emetropia, las medidas de
sensibilidad al contraste se realizaron con la compensacién del

residual refractivo.
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Los valores de sensibilidad al contraste obtenidos con el implante
Mix&Match por los pacientes de este estudio se compararon con
un grupo control formado por sujetos de edades similares, e
implantados bilateralmente con una LIOMNF AR 40-e (AMO,
EEUU).

El centrado de la lente se verific6 mediante examen con lampara
de hendidura, al igual que la OCP, que fue clasificada de la

siguiente forma:

e OCP1: sin opacidad capsular.

e OPC2: leve/incipiente

e OCP3: moderada, con minimo impacto sobre la agudeza
visual (como mucho una linea de agudeza visual de
pérdida), y sin necesidad de realizar capsulotomia YAG.

e OCP4: avanzada, con afectacion de la vision (pérdida de
mas de una linea de agudeza visual) y necesidad de

realizacion de capsulotomia YAG.

En la visita postoperatoria final, a los 6 meses de la intervencion,
se les suministré a los pacientes un cuestionario de calidad
visual. Se utilizé el mismo cuestionario que el empleado en el
capitulo anterior de esta Tesis Doctoral, basado en otro
cuestionario planteado por Kohnen y colaboradores [Kohnen et
al. 2009], que a su vez se basa en otros cuestionarios validados
previamente [Javitt et al. 1997, Mangione et al. 2001], y al que se
afiadid un item sobre preferencia de un ojo sobre el otro,

quedando por lo tanto compuesto por 15 items.
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Dicho cuestionario puede consultarse en el Apéndice Il de esta

Tesis Doctoral.

Para el contraste de hipotesis, se utilizo el t-test de dos muestras
independientes para comparar datos de los ojos implantados con
LIO Lentis Mplus con los datos de los ojos implantados con LIO
Acri.LISA, y el t-test pareado para comparar los valores pre vs
post cirugia. Para comparar proporciones se empled el test
exacto de Fisher. Para estudiar la estabilidad de los datos
refractivos a lo largo del periodo de seguimiento se empleo el
ANOVA de medidas repetidas de una via.

Se emplearon datos publicados en un estudio previo con la LIO
Lentis Mplus [Alio et al. 2011] para estimar el tamafio muestral
necesario. Dado que la principal razén para plantear el implante
de la LIO Lentis Mplus es mejorar la VI, se emplearon los datos
de AV en VI de dicho estudio. Asi, considerando como diferencia
clinicamente significativa en AV (medida en logMAR) 0.1
unidades logaritmicas, y considerando para la desviacion
estandar + 0.1 unidades logaritmicas (dato extraido del estudio
de Ali6 y colaboradores [Alio et al. 2011]), el tamafio muestral
minimo necesario para alcanzar una potencia estadistica del

80% (1-B=0.8) resultd ser de n=17 pacientes.

Dado que los calculos realizados para estas estimaciones
asumen distribucién normal, y ésta es sélo asumible si al menos
hay n=40 datos [Lindley y Scott 1995], se decidi6 considerar para
el tamafo muestral de este estudio n=40, con lo que se estima

una potencia estadistica del 99%.
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5.3 - Resultados.

Cuarenta pacientes completaron el periodo de seguimiento de 6
meses en este estudio, de los que 18 eran hombres y 22 mujeres,

con una edad promedio de 66 * 7 afios (rango de 55 a 78).

El equivalente esférico promedio antes de la cirugia fue de +1.03
+ 2.10 D, con 46 ojos hipermétropes (57.5%), 22 ojos miopes
(27.5%) y 12 ojos emétropes (15%).

Los diametros pupilares promedio en fotopica y mesdpica

resultaron ser 4.8 £ 0.5 mm, y 5.7 £ 0.6 mm respectivamente.

La Tabla 5.3-1 resume los valores de longitud axial en los dos

grupos de lentes.

Longitud axial (mm)
[rango]
22.18 £ 1.89
[de 21.95 a 24.62]
22.39+1.76
[de 21.97 a 24.57]

Lentis Mplus

0.41

Acri.Lisa

Tabla 5.3-1: Valores promedio (y rangos) de longitud axial en ambos

grupos de lentes

Las cirugias se llevaron a cabo sin ninguna complicacion
intraoperatoria. En el postoperatorio no se observé ningun efecto
adverso, ni descentramiento ni inclinacion de ninguna de las LIOs
implantadas. La tabla 5.3-2 resume los valores de potencia de

LIO implantada en los dos grupos de lentes.
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Potencia de la LIO (D)
[rango]
+21.86 + 3.45
[de +19.00 a +26.00]
+21.63 + 3.82
[de +18.00 a +26.50]

Lentis Mplus

0.58

Acri.Lisa

Tabla 5.3-2: Valores promedio (y rangos) de potencia de LIO

implantada en ambos grupos de lentes.

A los 6 meses de la intervencion, la tasa de OCP fue similar para
ambas lentes (test exacto de Fisher, p > 0.99): 2 ojos en el grupo
de las Acri.Lisa (5%) y 3 ojos en el grupo de las Lentis Mplus
(7.5%).

Seis meses tras la intervencion el equivalente esférico promedio
fue de -0.23 £ 0.28 D y -0.25 + 0.36 D para los ojos implantados
con LIO Acri.LISA 'y con LIO Lentis Mplus respectivamente (t-test,
p=0.78).

La Tabla 5.3-3 resume los principales resultados refractivos y de
AV para ambos grupos de lentes, asi como el resultado de la
comparacion estadistica pre vs post dentro de cada grupo de
LIOs. Como se observa en la Tabla 5.3-3, la cirugia no indujo
astigmatismo en ninguno de los dos grupos de lentes. Del total
de los 80 ojos de la muestra, 71 (88.8%) presentaron equivalente
esférico dentro de + 0.50 D, de los que 36 ojos correspondian al
grupo de la LIO Acri.LISA y 35 al grupo de la LIO Lentis Mplus
(test exacto de Fisher, p > 0.99). Todos los ojos presentaron

equivalente esférico postoperatorio dentro del intervalo £ 1.00 D.
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En la Figura 5.3-1 se representa la predictibilidad de la
intervencién para ambas LIOMTFs, con las rectas de ajuste y los
coeficientes de correlacion, que resultaron muy cercanos a la

unidad tanto para la LIO Acri.LISA como para la LIO Lentis Mplus

LIO PRE POST P
. Lentis Mplus | 1.03 +2.14 | -0.25+ 0.36 | < 0.001
2’ " Acri.Lisa 1.04 +£2.10 | -0.23 £ 0.28 | < 0.001
§ I Lentis Mplus | -0.08 + 0.23 | -0.08 + 0.20 | 0.96
é Acri.Lisa |-0.06+0.20|-0.05+0.15| 0.57
E e Lentis Mplus | 0.03+0.13 | 0.02+0.15 | 0.92
Acri.Lisa 0.05+0.18 | 0.06 +0.16 | 0.63

UDVA Lentis Mplus | 0.29 + 0.12 | 0.00 £ 0.08 | < 0.001
(LogMAR) | AcriLisa | 0.30+0.14 | 0.01 £0.05 | < 0.001
CDVA | Lentis Mplus | 0.18 +0.09 | -0.02 + 0.05 | < 0.001
(LogMAR) | Acri.Lisa | 0.20+0.13 | -0.01 £ 0.04 | < 0.001

Tabla 5.3-3: Valores promedio de Rx y AV, y comparativa pre vs post

(t-test pareados) dentro de cada grupo de LIO.

El equivalente esférico permanecio estable a partir del mes de la
intervencidn, sin cambios estadisticamente significativos entre el
mes 1, el mes 3 y el mes 6 (ANOVA de una via de medidas
repetidas, p=0.76 para el grupo de ojos implantados con LIO
Acri.LISA y p=0.87 para el grupo de ojos implantados con LIO
Lentis Mplus). Las Figuras 5.3-2 y 5.3-3 representan
respectivamente la eficacia y la seguridad del procedimiento
quirargico para ambos grupos de LIOMTFs implantadas,

mediante graficos de AV decimal acumulativa.
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Correccion conseguida (D)

LENTIS

a1 1 y = 0.26 + 0.99x

¢ = 0.97

y =0.22 + 1.01x
¥ =0.98

Correccion deseada (D)

Figura 5.3-1: Predictabilidad del tratamiento para las dos LIOs. La linea

sélida representa la diagonal, y por tanto la correccién perfecta, y las

lineas punteadas el intervalo de + 1.00 D.
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Figura 5.3-2: Eficacia del tratamiento para ambos grupos de LIOMTFs

implantadas.
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Figura 5.3-3: Seguridad del tratamiento para ambos grupos de

LIOMTFs implantadas.

Veintiocho ojos (70%) en el grupo de la LIO Acri.LISA y 25 ojos
(62.5%) en el grupo de la LIO Lentis Mplus (test exacto de Fisher,
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p=0.64) obtuvieron una UDVA de 0.00 logMAR o mejor (unidad
decimal o mejor). Treinta y ocho ojos (95%) en el grupo de la LIO
Acri.LISA y 39 ojos (97.5%) en el grupo de la LIO Lentis Mplus
(test exacto de Fisher, p>0.99) obtuvieron una UDVA de 0.05
logMAR o mejor (0.9 decimal o mejor). Ningun ojo perdio lineas
de CDVA, 2 ojos (2.5% de la muestra) mantuvieron la CDVA
preoperatoria, y 78 0jos (97.5% de la muestra) ganaron 1 o mas
lineas de CDVA. El 100% de los ojos en ambos grupos obtuvo
CDVA de al menos 0.10 logMAR (0.8 decimal)

Las Tablas 5.3-4 y 5.3-5 muestran los valores de AV sin
compensacion y con compensacion respectivamente, tanto en
vision monocular como en binocular, asi como el resultado de la
comparacion estadistica mediante t-test de 2 medidas entre

ambos grupos de LIOMTFs para cada distancia medida.

La UDVA binocular promedio fue de 0.00 £ 0.05 logMAR; las
UIVA binoculares promedioa2 m, 1 my 70 cm fueron 0.01 £ 0.04
logMAR, 0.08 * 0.05 logMAR y 0.12 * 0.05 logMAR
respectivamente, y las UNVA promedio a 50 cm, 40 cm y 33 cm
fueron 0.11 = 0.06 logMAR, 0.07 + 0.07 logMAR y 0.05 + 0.06

logMAR respectivamente.

Los valores promedio binoculares de CDVA, DCIVA y DCNVA
fueron muy similares a sus correspondientes sin compensacion,

ya que la mayoria de la muestra quedd emétrope tras la cirugia.

Al comparar el rendimiento en AV de ambas LIOMTF, no hubo

diferencias estadisticamente significativas entre los ojos
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implantados con LIO Lentis Mplus y los implantados con LIO
Acri.LISA en VL, ni para UDVA (t-test pareado, p=0.51) ni para
CDVA (t-test pareado, p=0.32).

En VI la LIO Lentis Mplus mostré mejores valores que la LIO
Acri.LISA a la distancia de 2 m, tanto para UIVA (t-test pareado,
p=0.043) como para DCIVA (t-test pareado, p=0.004) y a las
distancias de 1 m (t-test pareado, p<0.001 tanto para UIVA como
para DCIVA) y 70 cm (t-test pareado, p<0.001 tanto para UIVA
como para DCIVA).

En VP, los ojos implantados con LIO Lentis MPlus mostraron
valores estadisticamente mejores a los ojos implantados con LIO
Acri.LISA a 50 cm (t-test pareado, p<0.001 tanto para UNVA
como para DCNVA); sin embargo, a 33 cm de distancia, los ojos
implantados con LIO Acri.LISA mostraron AV estadisticamente
superior a los ojos implantados con LIO Lentis Mplus, tanto para
UNVA (t-test pareado, p=0.01) como para DCNVA (i-test
pareado, p<0.001). A 40 cm no hubo diferencias entre ambas
LIOs para DCNVA (t-test pareado, p=0.12), pero los resultados
de UNVA fueron mejores para la LIO Lentis Mplus (t-test
pareado, p<0.001).

Es decir, la LIO Lentis Mplus proporcioné mejor AV que la LIO
Acri.LISA a distancias entre 2 m y 50 cm, mientras que la LIO
Acri.LISA proporcion6 mejor AV que la LIO Lentis Mplus a 33 cm,

sin diferencias entre ellas en AV en VL ni en VP a 40 cm.
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La Figura 5.3-4 muestra la curva de desenfoque binocular, en la
que se aprecian dos picos de maxima AV en los desenfoques
0.00 D (infinito) y -3.00 D (33 cm), con una minima caida, muy

suave, para las distancias intermedias.

33cm 67 cm o
-0.1 1 1 1
0,0 - =10
014 08 __
% 3
< 02 r06 E
(%]
o [
2 03 05 B
3 E
2 041 r04 @
2 2
T 05 F03 §
3 3
'§’ 0.6 - - 3
< <
0,7 - F02
0.8 | L
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T T S T R S S A R A T B I I S I S
Desenfoque (D)

Figura 5.3-4: Curva de desenfoque binocular de los pacientes
implantados con LIO Lentis Mplus en un ojo y LIO Acri.LISA en el

contralateral

El valor mas bajo de AV binocular se encuentra entre los
desenfoques de -1.50 D (67 cm de distancia) y de -1.00 D (1 m
de distancia), siendo la DCIVA binocular logMAR promedio a
esas distancias 0.12 + 0.03 logMAR a 70 cm y 0.11 = 0.04
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logMAR a 1 m, que se corresponde con unos valores en escala
decimal de 0.76 £ 0.31 lineasa 70 cmy 0.78 £ 0.38 lineasa 1 m

respectivamente.

La Figura 5.3-5 muestra las curvas de desenfoque binocular
(Mix&Match) y monoculares (tanto la de la LIO Lentis Mplus como
la de la LIO Acri.LISA), para visualizar mejor la ventaja que

supone el uso combinado de ambos disefios.

La curva monocular de la LIO Acri.LISA consiste en dos picos de
maxima AV situados en los desenfoques 0.00 D (foco de lejos de
la LIO) y -3.00 D (foco de cerca de la LIO) con una pronunciada
caida de AV en las distancias intermedias, llegando a un valor de
AV minimo cercano a 0.4 en escala decimal para el desenfoque
de -1.50 D.

Por otro lado, la curva de desenfoque de la LIO Lentis Mplus tiene
sus picos de maxima AV en los desenfoques de 0.00 D (foco de
lejos) y -2.50 D (foco de cerca), con una caida de AV en VI mucho
mas suave, con un minimo para los desenfoques entre -1.00 D y

-1.50 D en torno a 0.7 decimal.

El pico de maxima AV de cerca de la curva de la LIO Lentis Mplus
(discretamente por encima de 0.8 decimal) es de menor altura
que el de la LIO Acri.LISA (cercano a la unidad en notacién

decimal).
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Figura 5.3-5: curvas de desenfoque binocular y monoculares de los
pacientes implantados con LIO Lentis Mplus en un ojo y LIO Acri.LISA
en el contralateral. No se han representado las barras de error para

facilitar la visualizacion.

La tabla 5.3-6 muestra los datos del grupo de pacientes
implantados con Mix&Match y los del grupo control implantados
con LIOMNF bilateral, empleado para comparar los valores de

sensibilidad al contraste.

Los pacientes en ambos grupos eran comparables en edad,

proporcion de sexos, tamafio pupilar, AV y refraccion.
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Grupo Grupo

Mix&Match | monofocal P
Edad (afos) 655+7.3 | 64.9+8.0 0.73
Sexo (hombres/mujeres) 18 /22 20/20 0.82
Pupila fotépica (mm) 48+0.5 46+0.8 0.19
Pupila mesépica (mm) 57106 55+£09 0.25
CDVA (logMAR) -0.01+0.04|{-0.02+0.06 | 0.38
CNVA (logMAR) 0.03+0.04 | 0.01+0.08 | 0.16
M (D) -0.24£0.32|-0.35+£0.31| 0.12
Jo (D) -0.07+£0.17|-0.10+£0.19| 0.46
Jss (D) 0.04+0.16 | 0.09+0.21 | 0.24

Tabla 5.3-6: promedios de edad, distribucién de sexos, tamafo pupilar,
AV vy refraccién en el grupo Mix&Match y en el grupo monofocal de
control, y valores p de las comparaciones estadisticas entre ambos

grupos.

La Figura 5.3-6 muestra las curvas de SC binoculares obtenidas
bajo condiciones fotopicas en VL tanto para el grupo Mix&Match

como para el grupo control implantado con LIOMNF bilateral.

Las curvas resultaron similares para ambos grupos en bajas y
medias frecuencias espaciales (t-test, p=0.18 para 1.5 cpg,
p=0.11 para 3 cpg, p=0.18 para 6 cpg y p=0.08 para 12 cpg),
diferenciandose unicamente en la frecuencia espacial de 18 cpg,
para la que el grupo implantado bilateralmente con LIOMNF

obtuvo un mejor valor de SC (t-test, p<0.001).
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Figura 5.3-6: curvas de SC fotépica binoculares en VL para el grupo
con implante Mix&Match y para el grupo control con implante bilateral

monofocal. El asterisco indica diferencia estadisticamente significativa.

La Figura 5.3-7 muestra las curvas de SC binoculares obtenidas
bajo condiciones fotopicas en VP tanto para el grupo Mix&Match

como para el grupo control implantado con LIOMNF bilateral.

En el caso de la VP, las curvas de ambos grupos muestran
valores similares de SC para las bajas frecuencias espaciales (t-
test, p=0.47 para 1.5 cpg y p=0.48 para 3 cpg), mientras que el
grupo implantado bilateralmente con LIOMNF mostré6 mejores
valores de SC para medias y altas frecuencias espaciales (t-test,

p=0.001 para 6 cpg, y p<0.001 para 12 cpg y 18 cpg).
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Figura 5.3-7: curvas de SC fotopica binoculares en VP para el grupo
con implante Mix&Match y para el grupo control con implante bilateral
monofocal. Los asteriscos indican diferencia estadisticamente

significativa.

Ningun paciente reporté dificultad severa en el cuestionario de
calidad visual (ver Apéndice Il). Seis pacientes (15%) refirieron
deslumbramiento moderado, 5 (12.5%) refirieron dificultades
nocturnas moderadas, y 4 (10%) halos moderados. La
independencia completa de gafas se consiguié en el 92.5% de
los pacientes. El promedio de satisfaccion global con el resultado
de la operacion fue de 8.80 + 0.88 (en una escala de 1 a 10), con
un 92.5% de pacientes con puntuacién por encima de 7. Ningun
paciente puntud la satisfaccion por debajo de 7. El 82.5% de la

muestra (33 pacientes) no mostro preferencia por la vision de uno
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de los dos ojos sobre el otro, mientras que 5 pacientes (12.5%)
prefirieron la vision del ojo implantado con la LIO Lentis Mplus y

2 pacientes (5%) prefirieron el ojo de la Acri.LISA.

Dificultades visuales Puntuacion
(de0ab) (media £ DE)
Deslumbramiento 0.70 £ 0.85
Halos 0.58 £0.75
Vision doble 0.10£0.30
Vision nocturna 0.70+£0.76
Actividades cotidianas Puntuacién
(de 0ab) (media £ DE)
Ver TV 0.33+0.47
Conducir de noche 0.83 £ 0.66
Usar un ordenador 0.25+0.44
Leer o coser 0.83 £ 0.50
Usar un teléfono movil 0.53 = 0.61
Afeitarse o maquillarse 0.75+0.59
Uso de gafas Puntuacién
(de 0a3) (media £ DE)
Para lejos 0.03+£0.16
Para distancia intermedia 0.10£0.38
Para cerca 0.08 £ 0.35

Tabla 5.3-7: Puntuaciones promedio (y desviacion estandar [DE]) de

los items del cuestionario de calidad visual

5.4 - Discusion.

La SC puede disminuir hasta en un 50% con LIOMTFs [Pieh et
al. 1998], y se encuentra que los pacientes refieren fenomenos
disfotopsicos 3.5 veces mas a menudo con LIOMTFs que con
LIOMNFs [Leyland y Zinicola 2003]. Otra queja importante con
las LIOMTFDFs bifocales es la importante caida de AV a
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determinadas distancias (en visién intermedia) que dificulta la
realizacién de tareas, como por ejemplo la lectura en pantallas
de ordenador [Alfonso et al. 2009].

El implante bilateral de LIO Lentis Mplus de adicién +3.00 D
demostrd en el anterior capitulo unos excelentes resultados de
lejos y a distancias intermedias, y un menor rendimiento en
distancias cercanas [Munoz et al. 2011]. McAlinden y Moore
combinaron 2 modelos de LIO Lentis Mplus, con adiciones
+3.00D en un ojo y +1.50 D en el contralateral, y encontraron
excelentes resultados de agudeza visual y sensibilidad al
contraste binoculares, con una mejora importante de la calidad

de vida de sus pacientes [McAlinden y Moore 2011].

Segun los resultados del presente estudio, combinar LIOMTFRF
y LIOMTFDF en un mismo paciente, siguiendo la estrategia que
se ha denominado de “Mix&Match”, permite compensar las
flaquezas que tiene cada disefio de LIOMTF por separado [Goes
2008, Gunenc y Celik 2008]. La estrategia de “Mix&Match”
presentada proporciona excelentes resultados de agudeza visual
en un rango muy amplio de distancias, como se ve en la Figura
5.3-4. La AV binocular medida entre 28 cm y 6 m se mantuvo por
encima de 0.76 decimal. La LIOMTFDF proporciond una
excelente agudeza visual de lejos y a distancia muy cercana (33
cm), mientras que la LIOMTFRF proporcion6 una excelente
agudeza visual de lejos e intermedia, y ayudé a mejorar la

agudeza visual de cerca, especialmente a 50 cm, de modo que
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ambas complementaron las carencias de la otra, como puede

verse en la Figura 5.3-5.

El principal motivo para emplear la LIO Lentis Mplus en una
estrategia de “Mix&Match” es mejorar la AV en VI. El resultado
monocular de los ojos implantados con la LIO Lentis Mplus en
cuanto a agudeza Vvisual a distancia intermedia fue
estadisticamente mejor (y clinicamente superior) al resultado de
los ojos implantados con la LIO Acri.LISA. La zona de transicién
entre las dos zonas refractivas (de lejos y cerca) de la optica de
la LIO Lentis Mplus puede ser la explicacién para la buena AV en
distancias intermedias, pese a que la LIO Lentis Mplus es en
principio una lente bifocal. El resultado monocular en VL de
ambas LIOMTFs resulté similar, y el resultado en vision cercana
fue mejor para la LIO Acri.LISA a distancias muy cercanas.
Ademas de que la LIO Acri.LISA proporciona su mejor vision
cercana a distancias mas cercanas que la LIO Lentis Mplus, el
valor maximo de AV a través del foco de cerca es mayor con la
LIO Acri.LISA que con la LIO Lentis Mplus, lo que se ve
claramente al comparar la altura del pico de VP de las curvas de
desenfoque de ambas lentes (ver Figura 5.3-5). Esto puede
deberse al peculiar disefio de la LIO Lentis Mplus, tanto por el
escaldn entre las dos zonas refractivas de la LIO en mitad de la
pupila, como por el coma generado por el descentramiento de la
zona de cerca de la lente con respecto al centro dptico de la

misma.
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Reducir la potencia de la adicion de cerca es una estrategia que
han adoptado muchos fabricantes de LIOMTFDF, buscando
mejorar con ello la vision intermedia [Kohnen et al. 2009, Lane et
al. 2010]. Una adicién menor implica que los focos de lejos y
cerca de la lente estén mas cercanos entre si, y por lo tanto haya
una menor caida de la AV en las distancias entre ellos, es decir,
en visiones intermedias. Sin embargo, los modelos difractivos
con adiciones mas bajas siguen presentando problemas en VI.
Asi, Kohnen y colaboradores encuentran una UDVA promedio de
0.20 logMAR a 70 cm con el implante bilateral de la LIOMTFDF
bifocal Restor (Alcon, EEUU) con adicion +3.00 D [Kohnen et al.
2009], que es inferior al valor de 0.12 LogMAR a 70 cm

encontrado en este estudio.

La combinacion LIOMTFRF y LIOMTFDF fue propuesta por
primera vez por Gunenc y Celik en 2008 [Gunenc y Celik 2008],
quienes describieron el rendimiento visual a largo plazo de
pacientes implantados con LIOMTFRF de disefio anular
rotacionalmente simétrica Array (AMO, EEUU) en un ojo y
LIOMTFDF CeeOn (AMO, EEUU) en el contralateral. En su
estudio, el 90% de los pacientes implantados con esta
combinacion fueron capaces de prescindir de gafas para lejos o
cerca frente al 60% obtenido cuando no se implantaba esta
combinacion, y concluyen que dicha combinacién resultd efectiva
y segura, mejorando las capacidades visuales de los pacientes,
particularmente en vision intermedia, y mejorando la SC, en
comparacion con pacientes implantados bilateralmente con la
LIOMTFDF o con la LIOMTFRF. Goes también empled en 2008
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la combinacién de ambas tecnologias [Goes 2008], implantando
una LIOMTFRF de disefio anular rotacionalmente simétrica
ReZoom (AMO, EEUU) en el ojo dominante, y una LIOMTFDF
Tecnis (AMO, EEUU) en el no dominante, llegando a la
conclusién de que el implante combinado permitia cubrir mejor
las necesidades visuales de sus pacientes. Sin embargo, los
valores de DCIVA que encontré en su estudio (0.3 logMAR, 0 0.5
decimal) son muy inferiores a los encontrados en este estudio
con implante de LIOs Lentis Mplus y Acri.LISA. La LIO ReZoom
(AMO, EEUU)ha mostrado peores resultados en VP que la LIO
Lentis Mplus [Chiam et al. 2007, Martinez Palmer et al. 2008,
Munoz et al. 2011, Pepose et al. 2007] por lo que en la actualidad
solo se usa la LIO Lentis Mplus como lente refractiva, tanto en

implante bilateral como combinado con otras difractivas.

En el anterior estudio de esta Tesis Doctoral, con implante
bilateral de LIO Lentis Mplus, se obtuvieron valores de SC
binocular en VL en condicién fotépica similares a los obtenidos
en un grupo implantado con LIOMNF bilateral. La SC en VL
mesopica mostrd valores similares a los del grupo monofocal en
frecuencias bajas y medias, y mejor SC en el grupo monofocal
para frecuencias altas. Si se afiadia una fuente de
deslumbramiento, la SC lejana mesopica mostraba valores
similares en ambos grupos solo para frecuencias bajas, y
mejores valores de SC en el grupo monofocal para frecuencias
medias y altas. Ali6 y colaboradores encontraron similares
valores de SC en condiciones fotdpicas en una comparacion de
la LIO Lentis Mplus con una LIOMNF [Alio et al. 2011], y similares
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valores también en condiciones mesopicas y vision lejana, con
una tendencia a presentar mejor SC en el grupo monofocal para
las altas frecuencias espaciales, pero sin alcanzar la significacion
estadistica. En este capitulo, la SC binocular fotopica en VL y en
VP con el implante combinado Lentis Mplus/Acri.Lisa resultd
similar a la del grupo bilateralmente implantado con LIOMNF
excepto para la frecuencia espacial mas alta (18 cpg) en VL y
para las frecuencias medias y altas (por encima de 6 cpg) en VP,
que resultaron mejores para el grupo implantado con la LIOMNF
(con la adicién para VP puesta). Los valores de SC del implante
combinado encontrados en este estudio, fueron similares a los
encontrados en el estudio del capitulo anterior, con implante
bilateral de LIO Lentis Mplus, y mejores que los encontrados en
estudios con implante bilateral de la LIOMTFDF bifocal Acri.LISA
[Alfonso et al. 2007b], por lo que parece que la pérdida de SC en
condiciones fotopicas se minimiza con el implante combinado

presentado en este estudio.

Los fendbmenos féticos o  disfotopsicos, como el
deslumbramiento, los halos, o las imagenes fantasma,
especialmente en vision nocturna, son una causa comun de
insatisfaccion en pacientes implantados con LIOMTF [Pieh et al.
1998, Woodward et al. 2009]. Su incidencia es 3.5 veces mayor
en LIOMTF que en LIOMNF [Leyland y Zinicola 2003]. En el
anterior estudio con implante bilateral de LIO Lentis Mplus, la
incidencia de halos fue del 6%, inferior a la encontrada en este
estudio, mientras que el deslumbramiento y los problemas en

vision nocturna (13% y 16% respectivamente) presentaron una

130



IMPLANTE MIX&MATCH

prevalencia similar. ElI implante  combinado Lentis
Mplus/Acri.LISA ha mostrado una baja incidencia de este tipo de
fenomenos molestos: halos moderados en el 10% de los
pacientes, deslumbramiento moderado en el 15% de los
pacientes, y problemas en vision nocturna en el 12.5% de los
pacientes; ningun paciente refirio dificultad o complicacién
severa relacionada con estos fendomenos foéticos. Las
puntuaciones obtenidas en el -cuestionario para halos,
deslumbramiento y problemas en vision nocturna fueron muy
bajas. Estos resultados estan en sintonia con los encontrados en
otros estudios, que reportan mejoras en la satisfaccion y en la
calidad de vida de pacientes implantados bilateralmente con
LIOMTFs [Alfonso et al. 2010, Lane et al. 2010], lo que puede
indicar que los inconvenientes por estos fendmenos
disfotopsicos leves o moderados se ven superados por las

ventajas derivadas de la independencia de ayudas Opticas.

Ninguno de los pacientes de este estudio refiridé problemas
significativos para realizar actividades cotidianas relacionadas
con la VL (ver television) o con la VI (leer en la pantalla del
ordenador), y s6lo entre el 2.5% y el 6.1% de pacientes refirieron
dificultades moderadas (nunca severas) para realizar tareas
cotidianas relacionadas con la VP (leer, coser, usar un teléfono
movil, afeitarse o maquillarse), mientras que dicho porcentaje en
el estudio del implante bilateral de LIO Lentis Mplus fue de entre
el 13% y el 22%. Parece por tanto que la combinacion de Lentis

Mplus/Acri.LISA conserva las ventajas del implante bilateral de
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LIO Lentis Mplus en VL y VI, y mejora la realizacion de

actividades cotidianas en VP.

El porcentaje de pacientes que refirié independencia de ayudas
Opticas para todas las distancias en este estudio resulto ser del
92.5%, superior al 84% encontrado en el anterior estudio con
implante bilateral de LIO Lentis Mplus, y al 88% encontrado con
el implante bilateral de LIOMTFDF bifocal de adiciéon +3.00 D
Restor (Alcon, EEUU) [Kohnen et al. 2009]. Este mayor
porcentaje encontrado con el implante combinado se puede
explicar por la mejor VP proporcionada por el implante
combinado (gracias a la LIO Acri.LISA) en comparacion a la
proporcionada por el implante bilateral de LIO Lentis Mplus, y a
la mejor VI proporcionada por el implante combinado (gracias a
la LIO Lentis Mplus) en comparacion con el implante bilateral de
la Restor de adicién +3.00 D.

La mayoria de pacientes de este estudio (82.5%) no refirieron
una clara preferencia por la calidad de visiéon de uno de los dos
ojos con respecto al otro. Dado que en este estudio se pretendia
comparar el rendimiento monocular de una lente sobre la otra
(aparte del objetivo principal de evaluar el rendimiento visual
binocular del implante combinado), se seleccionaron pacientes
sin una clara dominancia ocular antes del desarrollo de las
cataratas, y que tuvieran longitudes axiales similares en ambos
ojos. Sin embargo, la existencia de una clara dominancia ocular
no contraindica en principio la combinacién de LIOMTF con

diferente disefio o adicion en cada ojo. McAllinden y Moore
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emplearon la combinacién de LIO Lentis Mplus de adicion +1.50
D en el ojo dominante y LIO Lentis Mplus de adicion +3.00 D en
el contralateral (con el fin de dotar al ojo dominante de mejor VL
y VI, y al no dominante de mejor VP) [McAlinden y Moore 2011].
La cuestion sobre si en un implante combinado como el
presentado en este estudio debe hacerse con la LIOMTFRF en
el ojo dominante y la LIOMTFDF en el no dominante, o al
contrario, esta abierta a debate y no ha sido abordada

convenientemente en ningun estudio.

En el apartado de las limitaciones de este estudio cabe sefialar
por un lado una limitacion relacionada con el tiempo de
exploracion de cada paciente, que hizo imposible realizar mas
pruebas que habrian podido ser de interés, como por ejemplo la
medicion monocular de las curvas de sensibilidad al contraste,
para explorar posibles diferencias entre el grupo de ojos
implantados con LIO Lentis Mplus y el grupo de ojos implantados
con LIO Acri.LISA. La otra limitacion es el empleo de un
cuestionario de calidad no validado mediante analisis de Rasch
[Gothwal et al. 2009].

En resumen, la combinacion de una LIOMTFRF zonal en un ojo
y una LIOMTFDF bifocal en el otro ojo de un mismo paciente,
proporcionan excelente AV en un amplio rango de distancias, con

poca incidencia de fendmenos disfotopsicos y sin pérdida
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significativa de SC en condiciones fotdpicas. La mayoria de los
pacientes consiguieron independencia total de ayudas Opticas,
mostrandose muy satisfechos con el resultado de la cirugia. Esta
técnica de implante combinado puede ser una buena opcién para
mejorar la visién intermedia, manteniendo la excelente vision de

lejos y cerca proporcionada por las LIOMTFDFs
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6.1 - Introduccion.

La refraccion manifiesta o subjetiva (RS) es el método estandar
para determinar el estado refractivo de un ojo con el fin de
plantear un tratamiento. La RS es un proceso complejo que
consta de una serie de pasos, que requiere de un optometrista
entrenado, y que por tanto resulta una técnica que necesita de

un cierto tiempo, material y conocimientos.

La AR en cambio, es un método objetivo muy rapido, que
requiere muy poco entrenamiento y pocos conocimientos para su
realizacion, por lo que resulta un método muy extendido en la
practica clinica como estimador objetivo del estado refractivo,
paso previo a un examen optométrico mas profundo. La puede
realizar una persona sin formacion especifica, y en muchos
centros se utiliza en revisiones en el postoperatorio inmediato
tras una cirugia de catarata para estimar el resultado refractivo
de la misma [Briesen et al. 2011, de Juan et al. 2012], e incluso
para ajustar la potencia de la LIO a implantar en el segundo ojo

a operar, en funcién del resultado de AR del primer ojo.

La exactitud de las mediciones de AR puede verse mermada en
ciertas situaciones, como opacidad de medios [Wong y Sampath
2002], cirugia refractiva corneal [Bailey et al. 2005, Pesudovs
2004, Rosa et al. 2002], o implante de LIOMTFs [Albarran-Diego
et al. 2011a, Albarran-Diego et al. 2011b, Munoz et al. 2007a].
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La LIOMTFRF Lentis Mplus (Oculentis, Alemania), descrita en el
Capitulo 3 de esta Tesis Doctoral, tiene un disefio muy particular
que podria comprometer la validez de las mediciones de AR,

dado su disefio sectorial.

Por ello, este estudio se ha disefiado para verificar la repetibilidad
y la validez de las mediciones de AR en ojos implantados con
LIOMTFRF Lentis Mplus, y determinar si la AR es
suficientemente precisa como para ser un punto de partida valido

para una RS.

6.2 - Métodos.

En este estudio se incluyeron pacientes sometidos a cirugia
bilateral de facoemulsificacién del cristalino con implante de
LIOMTFRF Lentis Mplus esférica (concretamente el modelo LS-
313MF30), que tuvieran agudeza visual potencial de al menos
0.3 logMAR.

De cada paciente se eligio aleatoriamente un solo ojo para el
estudio, para minimizar posibles sesgos [Armstrong 2013]. Se
excluyeron pacientes con pupilas menores de 3.5 mm medidas

en condiciones fotopicas.

En la visita preoperatoria se realiz6 un examen optométrico y
oftalmoldgico completo, realizando las siguientes mediciones:
e AR (en condiciones fisiolégicas y tras dilatacion

farmacologica) y RS.
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e AV potencial con un dispositivo PAM Lambda 100 (Heine
Alemania) [Gus et al. 2000].

e Medicion del diametro pupilar en condiciones fotdpicas (90
cd/m?) con un pupildbmetro Colvard (Oasys Medical,
EEUU).

e Topografia corneal mediante topdgrafo de discos de
Placido Keratron Scout (Optikon, Italia).

e Biometria éptica mediante biometro IOLMaster (Carl Zeiss
Meditec AG, Alemania) [Eleftheriadis 2003].

e Examen de polo anterior y posterior mediante lampara de
hendidura y lentes funduscopicas.

e Tomografia de coherencia éptica, tanto de la macula como
de la papila, mediante tomografo de dominio espectral 3D-
OCT 2000 (Topcon, Japon).

La potencia de la LIO a implantar en cada ojo [Shammas 2004]
se calculé mediante la férmula SRK/T en ojos con longitud axial
igual o mayor de 22 mm [Lagrasta et al. 2009, Retzlaff et al.
1990], y mediante la férmula Holladay Il para ojos con longitud
axial menor de 22 mm [Fenzl et al. 1998]. En todos los casos se
buscd emetropia, y para la constante A se emple6 el valor de
118.5.

Una vez intervenidos, los pacientes fueron examinados 1 dia, 1
semana, 1 mes y 3 meses tras la intervencion, recogiéndose en

esta ultima visita los datos para su analisis.

Para la obtenciéon de la AR se utilizé un autorefractometro KR-

8000 (Topcon, Japdn), que ha demostrado ofrecer valores de
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refraccidn objetiva con buena concordancia con la RS en ojos
normales [Pesudovs y Weisinger 2004]. Se realizaron tres
medidas consecutivas en cada ojo, obteniendo valores tanto de

error refractivo como de queratometria.

La RS se realizé buscando el MPMAYV [Pifero-Llorens 2011], y
verificando al final del proceso que se hubiese realizado la RS
correctamente a través del foco de lejos para no incurrir en un
error de foco [Albarran-Diego et al. 2011a, Albarran-Diego et al.
2011b].

Una vez obtenida la RS, se instil6 fenilefrina al 10% para dilatar
la pupila. Cuando ésta estuvo dilatada, se volvieron a repetir las

tres medidas de AR.

El centrado de la lente intraocular se verific6 mediante examen
con lampara de hendidura en condiciones de dilatacion, y

mediante retinoscopia en condiciones de pupila fisioldgica.

Las refracciones esferocilindricas, tanto objetiva (AR vy
queratometria) como subjetiva (RS), se convirtieron a notacion
vectorial para su correcto analisis estadistico [Mico et al. 2014,
Thibos y Horner 2001].

Los analisis estadisticos se realizaron mediante el software

Sigmaplot v11 (Systat Software Inc., Alemania).

Se empled el t-test de una muestra para buscar diferencias entre
el promedio de las tres mediciones del AR (tanto sin como con
dilatacion pupilar) y la medicion inicial sin dilatacion, para estudiar

la repetibilidad de las medidas.
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Se construyeron graficas de regresion para cada uno de los
componentes del vector refractivo, y se calcularon los
coeficientes de correlacion (entre la RS y la AR). La normalidad
en la distribucion de los datos se verificO mediante el test
Shapiro-Wilk.

Para estudiar las posibles diferencias entre RS y AR se realizaron
t-test pareados para cada componente del vector refractivo (o
test de rangos de Wilcoxon en su lugar, si el test de Shapiro-Wilk
determinaba que no se podia asumir distribucion normal de los

datos).

La concordancia entre los datos de AR y RS se estudio mediante
graficas de Bland-Altman para cada componente del vector
refractivo, y mediante el calculo de coeficientes de correlacion
intraclase (ICC) [McAlinden et al. 2011].

Finalmente, los datos de astigmatismo refractivo (cilindro y eje de
la RS) fueron también comparados con los de astigmatismo
corneal mediante las componentes astigmaticas del vector

refractivo (Jo y Jas).

Considerando 0.25 D como la minima diferencia clinicamente
significativa entre ARy RS, y tomando 0.62 D como la desviacion
estandar esperable en las diferencias (dato obtenido de un
estudio previo sobre la validez de la AR en lentes LIOMTFRF de
disefio anular [Munoz et al. 2007b]), el tamano muestral estimado
[Chow et al. 2007] para alcanzar una potencia estadistica del

90% resulté ser n=67 ojos.
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6.3 - Resultados.

Noventa pacientes completaron este estudio, cumpliendo con el
periodo de seguimiento postoperatorio de 3 meses antes del alta.
De esos 90 pacientes, uno fue excluido del estudio por edema
macular quistico, y otro por opacidad capsular temprana. Otros 2
ojos fueron estudiados por separado del resto debido a que
sufrieron descentramiento de la LIO en el postoperatorio
inmediato. Por lo tanto, en este estudio se incluyeron finalmente
86 ojos de 86 pacientes, de los que 35 eran hombres y 51
mujeres. La edad promedio de la muestra fue de 63 + 7 afos
(rango de 49 a 80 afos).

La UDVA al final del periodo de 3 meses se movié en un rango
desde 0.8 hasta 1.2 en notacion decimal. El tamafo de la pupila
de entrada en condiciones fotopicas fue de 4.7 £ 0.8 mm en

promedio (con un rango desde 3.5 a 6.5 mm).
Repetibilidad de las medidas:

La medicion inicial de AR sin dilatacion y la media de las tres
mediciones, tanto sin como con dilatacion pupilar, no resultd
estadisticamente diferente en la muestra estudiada (t-test de una
muestra, p>0.05 en todos los casos), lo que sugiere buena
repetibilidad de las mediciones de AR en ojos implantados con
LIO Lentis Mplus. La Tabla 6.3-1 muestra los valores promedio
de las diferencias entre el valor inicial AR sin dilatacion y el
promedio de los tres valores obtenidos para cada paciente sin y

con dilatacion pupilar.
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Sin dilataciéon Con dilataciéon
Diferencia o) Diferencia o]
S 0.02 £ 0.11 0.10 0.02+0.12 0.13
M 0.03+0.16 0.09 0.03+0.17 0.11
Jo 0.04 +0.23 0.1 0.04 £0.21 0.08
Jas 0.06 + 0.31 0.08 0.06 +0.30 0.07

Tabla 6.3-1: Repetibilidad de las medidas de AR. Promedios y
desviaciones estandar para las diferencias entre la medicion inicial sin
dilatacién y el promedio de las tres mediciones obtenidas tanto sin,

como con dilatacion.
Validez de las medidas:

Los valores promedio de AR y RS obtenidos en los 86 ojos

incluidos en el estudio pueden verse en la tabla 6.3-2

AR Rx
S -1.07 £0.75 0.21+£0.70
M -1.41 +0.80 0.00 £0.74
Jo 0.02+0.28 -0.01 +0.25
Jas 0.17 £0.32 0.03+0.18

Tabla 6.3-2: Valores promedio de ARy RS.

Las diferencias promedio entre los valores de AR y los de RS
pueden verse en la tabla 6.3-3. Como puede verse en esta tabla
6.3-3, se encontraron diferencias estadisticamente significativas
entre ARy RS para S, para M y para Jss, pero no hubo diferencia

estadisticamente significativa para Jo.
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Diferencia AR-RS Valor p
S -1.28 £ 0.29 <0.001
M -1.41 £0.39 <0.001
Jo 0.02£0.26 0.432
Jas 0.14 £ 0.31 <0.001

Tabla 6.3-3: Diferencias promedio entre valores de AR y de RS. Los
valores p corresponden a pruebas t-test pareadas (para My Jo) y a

pruebas de Wilcoxon (para S y Jas, por no pasar el test de normalidad).

La Figura 6.3-1 muestra graficamente las diferencias en forma de
diagrama de cajas y bigotes entre los valores de AR y los de RS,

tanto para la esfera S como para M, Jo y Jss.
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Figura 6.3-1: Diagramas de caja y bigotes de las diferencias entre

valores de ARy de RS para Sy para M, Jo y Jss.
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En la Figura 6.3-2 pueden verse las rectas de regresion tanto
para S como para los tres componentes del vector refractivo (M,
Joy Jas).
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Figura 6.3-2: Rectas de regresion entre los valores de AR (eje
horizontal) y los de RS (eje vertical), S y para los componentes del
vector refractivo (M, Jo y Jss). La linea sdlida representa la recta de
regresion, y las lineas discontinuas representan el intervalo de
confianza del 95%.

Los valores de los coeficientes ICC fueron de 0.96 para Sy 0.93
para M, mostrando una alta concordancia entre los valores de AR
y RS para el componente esférico de la refraccion. Para los
componentes astigmaticos los ICC fueron mucho mas bajos, con

valores de 0.68 para Jo y de 0.44 para Jas.
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En la Figura 6.3-3 pueden verse las graficas de Bland-Altman
tanto para S como para los tres componentes del vector refractivo
(M, Jo y Ja5). Dado que la RS es el método estandar para medir y
expresar el error refractivo, en el eje horizontal se ha
representado el valor de la RS en lugar del valor promedio entre
ARy RS.
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Figura 6.3-3: Graficas de Bland-Altman mostrando la concordancia
entre AR y RS para S y para los componentes del vector refractivo (M,
Joy Jsas). La linea sdlida representa el valor promedio de las diferencias,

y las lineas discontinuas representan el intervalo de confianza del 95%.

Puesto que la concordancia entre el astigmatismo refractivo
subjetivo y el astigmatismo refractivo objetivo fue muy baja, se

procedié seguidamente al estudio de la concordancia entre los
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astigmatismos queratométrico y subjetivo. La diferencia entre
éstos fue de 0.02 + 0.17 D para Jo (Wilcoxon, p=0.20), y de 0.03
+ 0.17 D para Jas (Wilcoxon, p=0.18).

La figura 6.3-4 muestra las diferencias entre los astigmatismos
subjetivo y queratométrico en forma de diagrama de cajas y
bigotes. La escala de esta grafica se ha hecho coincidir con la de
la grafica 6.3-1 para visualizar mejor las diferencias entre
astigmatismos refractivos objetivo y subjetivo (Figura 6.3-1) y

astigmatismo refractivo subjetivo y queratométrico (Figura 6.3-4).
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Figura 6.3-4: Diferencias promedio entre valores de AR y de RS para

los componentes astigmaticos de la queratometria (Jo y Jas).
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La Figura 6.3-5 muestra las rectas de regresion para el
astigmatismo queratométrico comparado con el astigmatismo

refractivo subjetivo.
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Figura 6.3-5: Rectas de regresion entre los valores de queratometria
(eje horizontal) y los de RS (eje vertical), para los dos componentes
astigmaticos del vector refractivo (Jo y Jss). La linea sélida representa
la recta de regresion, y las lineas discontinuas representan el intervalo

de confianza del 95%

La Figura 6.3-6 muestra las graficas de Bland-Altman para la
comparacién entre el astigmatismo queratométrico y el

astigmatismo refractivo subjetivo.
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Figura 6.3-6: Graficas de Bland-Altman mostrando la concordancia
entre queratometria y RS para los dos componentes astigmaticos del
vector refractivo (Jo ¥ Jss). La linea sélida representa el valor promedio
de las diferencias, y las lineas discontinuas representan el intervalo de
confianza del 95%.

El valor del ICC fue de 0.91 para Jo y de 0.80 para Jss. Asi pues,
los valores de concordancia entre el astigmatismo
queratomeétrico y el refractivo subjetivo son mucho mas altos que
los obtenidos entre el astigmatismo refractivo objetivo y el

astigmatismo refractivo subjetivo.
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Se detectd descentramiento significativo de la LIO con respecto
ala pupila en 2 ojos (2% de la muestra), cuyos datos se muestran
en la tabla 6.3-4:

Edad | Pupila | Descentramiento AR RS
68 3.6 Superior -3.00; -0.25x75° | -2.75
80 3.7 Inferior 0.50; -0.75x25° | 0.50

Tabla 6.3-4: Caracteristicas de los ojos excluidos por descentramiento

de la LIO implantada.

El descentramiento en ambos casos apareci6 en el
postoperatorio inmediato (en la primera semana) y permanecié
estable hasta el alta a los 3 meses. En ambos casos los valores
de AR y RS fueron muy similares en esfera y en equivalente
esférico, al contrario que en el resto de la muestra de 86 ojos
analizados. En el caso de descentramiento superior el paciente
quedd miope de una cantidad similar al valor de la adicion de le
lente, mientras que el ojo que tuvo un descentramiento hacia
inferior qued6 practicamente emétrope. En ambos casos el

comportamiento de la LIO fue como el de una LIOMNF.

6.4 - Discusion.

Existen varios métodos que permiten describir el estado
refractivo de un ojo pseudofaquico, incluyendo queratometria,
retinoscopia, aberrometria, o autorefractometria [Asiedu et al.
2016, de Juan et al. 2012, Kinori et al. 2016, Mao et al. 2016,
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Vilaseca et al. 2013]. Pero el método aceptado como Gold
Standard en la mediciéon del error refractivo es la RS, sirviendo
por lo general el resto de técnicas mencionadas como punto de

partida para la realizacién de dicha RS.

La popularidad de los autorefractdmetros en las consultas de
optometria y oftalmologia se debe a gran su facilidad de uso, no
siendo necesario ningun conocimiento ni entrenamiento especial
para realizar las mediciones. Sin embargo, la precision de las
medidas de AR disminuye en ojos pseudofaquicos implantados
con LIOMTF [Albarran-Diego et al. 2011a, Albarran-Diego et al.
2011b, Bissen-Miyajima et al. 2010, van der Linden et al. 2014].

En este estudio se demuestra la repetibilidad y validez de la AR
en ojos pseudofaquicos con implante de LIOMTFRF Lentis
Mplus, con algunas consideraciones. Los resultados obtenidos
muestran una tendencia a valores mas negativos en la AR para
la esfera, con un promedio de hiperestimacion de potencia
negativa de aproximadamente 1.25 D. Si bien es cierto que los
test de contraste de hipotesis revelan que los valores de ARy RS
para la esfera son distintos, el valor del ICC muestra una alta
correlacion entre métodos, de lo que podemos concluir que la AR
es util en la determinacion de la esfera de la RS con sdlo aplicar
un factor de correccién de 1.25 D. Es decir, se puede considerar
como buen resultado para la esfera el obtenido en la AR
sumando un factor de 1.25 D al resultado obtenido con el

dispositivo.
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En un estudio previo de Venter y Peluskova [Venter y Pelouskova
2013] con el modelo térico de la LIO Lentis Mplus, los autores
reportan de manera anecdaética una diferencia de 1.25 D entre
los valores de AR y de RS para la esfera (siendo mas negativo el
valor de AR, coincidiendo con los hallazgos de nuestro estudio),

aunque no hacen un estudio estadistico del tema.

En el trabajo de van der Linden y colaboradores [van der Linden
et al. 2014] con el modelo esférico de la LIO Lentis Mplus, se
encuentra una diferencia similar (1 D) entre los valores de AR y
RS para la esfera, concluyendo los autores que la AR no es una
técnica valida para obtener un punto de partida valido para la RS.
En este punto, los resultados del presente estudio invitan a
discrepar con tal conclusién, puesto que las graficas de Bland-
Altman y los valores de los ICC (que no fueron calculados en el
estudio de Van der Linden y colaboradores) demuestran una alta
concordancia entre métodos, por lo que la AR si seria un método
valido simplemente considerando el factor de reescalado de 1.25
D.

Esta pseudomiopia o tendencia del autorefractometro a ofrecer
resultados mas negativos para la esfera que los encontrados
después en el examen subjetivo de la refraccion, en una cantidad
(1.25 D) igual a la mitad del valor de la adicion de la lente en el
plano de gafa (2.50 D), puede explicarse por la forma en que
realiza mediciones el autorefractometro y por el disefio tan
especial de la LIO Lentis Mplus. Esta lente LIOMTFRF tiene dos

posibles refracciones en el plano de la gafa, una a través de la
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zona de lejos de la lente, y la otra, 2.50 D mas negativa, a través
de la zona de cerca de la lente. El autorefractometro, que es un
retinoscopio automatico, hace barridos en varios meridianos,
encontrando en cada uno de ellos dos refracciones distintas,
ofreciendo como resultado un promedio de ellas. Asi por ejemplo,
para un ojo que haya quedado emétrope, el autorefractometro
encuentra una refraccion de 0.00 D (a través del foco de lejos) y
simultaneamente otra de -2.50 D (a través del foco de cerca).
Para minimizar errores las promedia, y ofrece el tipico resultado
de -1.25 D que se obtiene con un autorefractdmetro en un ojo
emétrope implantado con LIO Lentis Mplus, y que es el valor
hallado en este estudio para la diferencia en esfera entre AR y
RS.

Con respecto al astigmatismo, los componentes cilindricos han
mostrado una baja concordancia entre AR y RS, por lo que pese
a la poca diferencia didptrica entre ambos métodos (0.02 D para
Joy 0.14 D para Jss), la AR no parece un buen método para
estimar el astigmatismo refractivo. Sin embargo, si se ha
encontrado una buena concordancia para los componentes del
astigmatismo entre la queratometria y la RS. No obstante, ciertas
cantidades de astigmatismo tanto corneal como objetivo (medido
con AR) se corresponden en las gréaficas de Bland-Altman con
valores nulos de astigmatismo en la RS, ocurriendo lo mismo a
menor escala con la esfera. Este fendmeno se ha llamado
‘tolerancia al desenfoque” de la Lentis Mplus y se puede ver
reflejado en la anchura de la parte de la curva de desenfoque

correspondiente a la vision lejana [Munoz et al. 2011, Munoz et
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al. 2012b], que resulta mucho mas ancha que para otras
LIOMTFs, como por ejemplo las bifocales difractivas. Esta
tolerancia al desenfoque de la LIO Lentis Mplus hace por un lado
que los valores de AR puedan ser menos precisos que con otras
LIOs, y por ello que la correcta y precisa determinacién del error
refractivo sea mas compleja para el optometrista (que necesitara
conocer bien la lente para no cometer errores), pero por otro lado
presenta la ventaja de que pequefos errores refractivos van a
ser bien tolerados, reduciendo asi la tasa de retratamientos

mediante cirugia fotoablativa posterior.

Una de las limitaciones que hay que sefalar en este estudio es
el uso de un unico modelo de autorefractometro. Para validar el
factor de reescalado de 1.25 D con otros aparatos, habria que
realizar con ellos un estudio similar a este. Otra limitacion es el
uso exclusivo de la plataforma esférica de la LIO Lentis Mplus en
este estudio, sin considerar la plataforma torica, aunque por lo
expuesto por Venter y Peluskova [Venter y Pelouskova 2013],
parece que el factor de reescalado de 1.25 D es también

aplicable a esta lente.

Pese a que la retinoscopia es superior a la AR como técnica de
refraccidn objetiva [Jorge et al. 2005], resulta muy dificultosa en
ojos implantados con LIO Lentis Mplus debido a la presencia de
dos movimientos de sombras de sentido opuesto. Asi, un ojo que
haya quedado emétrope y que sea explorado con un retinoscopio
de franja mediante la configuracion de espejo plano, trabajando

a 67 cm sin lente de trabajo, dara una sombra a favor en la
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hemipupila superior y una sombra en contra en la hemipupila
inferior. En ojos con pupilas pequefias y con astigmatismo
refractivo con eje cercano a la linea de division del segmento de
cerca de la lente, puede resultar imposible la correcta
neutralizacion de las sombras. Por ello, se puede plantear la
retinoscopia en estas lentes con los siguientes fines:
e Detectar la presencia de una LIOMTFRF rotacionalmente
asimétrica
o Verificar el correcto centrado de la LIO, valorando la
relacion de area pupilar con reflejo a favor y con reflejo en
contra, que en un caso ideal deberia ser del 50%-50%.
Para ello se barrera el meridiano horizontal con la franja
del retinoscopio en vertical. Si la orientacion de la lente no
es con la parte de cerca a 270° se observaran
movimientos en tijera hasta que se alinee la franja
retinoscopica con la orientacion del segmento de cerca de

la lente.

La valoraciéon del centrado de esta LIO, bien mediante
retinoscopia, o bien mediante lampara de hendidura, es de gran
importancia, pues los descentramientos pueden llevar a un
cambio en el comportamiento multifocal de la lente,
especialmente en ojos con pupilas pequefias. En este estudio se
encontraron dos ojos con descentramiento, en los que la LIOMTF
dej6 de comportarse como multifocal, y pasé a tener un
comportamiento monofocal. Si el descentramiento es inferior y la
potencia de la lente estaba correctamente calculada, el ojo queda

emeétrope pues es la zona de lejos de la lente la que se encuentra
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centrada en pupila, y la zona de cerca queda fuera de la zona
pupilar. Por el contrario, si la lente queda descentrada hacia
arriba y la potencia estaba correctamente calculada, el ojo queda
miope de -2.50 D por ser la zona de cerca de la lente la que se
encuentra centrada en pupila. En ambos casos, al haber s6lo una
potencia en toda la extension de la pupila, la AR y la RS fueron

practicamente coincidentes.

En resumen, la AR en pacientes implantados con LIOMTFRF
Lentis Mplus es una técnica valida para obtener la esfera
objetiva, pero no para la obtencién del cilindro, que sera mejor
estimado a partir de los datos de queratometria. En la practica
clinica, los resultados de este estudio sugieren como mejor valor
de la refraccion objetiva a partir del cual empezar la RS, la esfera
de la AR sumando 1.25 D y considerar para el astigmatismo el
cilindro y eje de la queratometria. En caso de que AR y RS
coincidan en esfera, se debera sospechar descentramiento de la

lente.
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7.1 - Introduccion.

En los primeros modelos de LIOMTFRF, como la Array (AMO,
EEUU) o la ReZoom (AMO, EEUU), se conseguia la
multifocalidad mediante un disefio con cinco zonas anulares
concéntricas en las que se alternaba potencia de lejos y cerca

desde el centro a la periferia de la lente.

Por otro lado, la moderna LIOMTFRF sectorial Lentis Mplus
(Oculentis, Alemania) consigue la multifocalidad afadiendo un
sector con la adicion en la parte inferior de la lente, como en una
lente oftalmica bifocal. Dado que la LIO tiene 2 potencias y 2
focos, tiene, para cada distancia de examen, 2 posibles

refracciones, una para cada foco.

En general, los pacientes implantados con LIOMTF son menos
dependientes de ayudas Opticas para realizar tareas a distintas
distancias, pero para que el rendimiento de la LIOMTF sea el
optimo, es necesaria la emetropia tras la intervencién (al menos
en uno de los dos ojos). Por ello, puede ser necesario combinar
la cirugia de sustitucion del cristalino (opacificado o transparente)
con cirugia corneal fotoablativa en un segundo acto quirurgico,
para corregir el residual refractivo tras la primera intervencion y
optimizar asi el rendimiento de la LIOMTF [Alfonso et al. 2008a,
Muftuoglu et al. 2009]. Este procedimiento combinado, llamado
bioptics [Zaldivar et al. 1999], busca eliminar la mayor parte del

defecto refractivo mediante el implante de LIO, y hace uso de la
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mayor precision del laser excimer para la correccién del defecto
residual refractivo que pueda quedar tras dicho implante
[Santhiago et al. 2016, Wen et al. 2017].

Ante este escenario de posible necesidad de optimizar el
resultado visual tras implante de una LIOMTF mediante cirugia
corneal, es de vital importancia determinar correctamente el
residual refractivo a corregir en el segundo acto quirurgico del
procedimiento bioptics. Para ello es importante conocer las
posibles fuentes de error en el procedimiento de refraccion en
ojos implantados con este tipo de lentes. La principal de esas
fuentes de error con la LIO Lentis Mplus es “el error de foco”,
consistente en medir la Rx de lejos a través del foco de cerca de
la LIO, diagnosticando con ello una falsa miopia, o
infraestimando una hipermetropia real. Si el paciente se retoca
mediante técnica corneal de una refraccién residual influida por
este falso valor midpico, la consecuencia sera la de inducir un
error hipermetrépico tras el reajuste, de una cantidad que
dependera de la verdadera ametropia residual y del valor de la

adicién de la lente intraocular multifocal implantada.

Para ilustrar el error de foco se presenta a continuacion una serie
de casos de pacientes que quedaron hipermétropes tras retoque
LASIK en ojos que habian sido previamente implantados con
LIOMTFRF Lentis Mplus. Para finalizar, se plantea un método
para no incurrir en el error de foco y asegurar que la refraccion

medida es la correcta.
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7.2 - Descripcion de casos.

Se describen cuatro casos de pacientes implantados con
LIOMTFRF Lentis Mplus que resultaron hipermetropizados por

una incorrecta determinacién del residual refractivo.

En tres de ellos se realizé cirugia fotoablativa tras el implante de
la LIOMTFRF Lentis Mplus para corregir supuesto residual

miodpico.

El cuarto caso se trata de un paciente al que se le plantea
explante por mal rendimiento de la LIOMTFRF Lentis Mplus en

VP pese a estar supuestamente emétrope.

Caso 1:

Mujer de 53 afios a la que se le realizé LASIK en su OD tras
sustitucién de cristalino transparente por LIOMTFRF Lentis
Mplus de potencia +17.5 D. Antes del LASIK la CDVA era de 0.8+
decimal, con Rx = -1.00 D. La AR no result6 fiable, ofreciendo
valores de entre +0.50 D y -1.50 D de esfera, con cilindros
variables en magnitud y eje. En el informe aportado por la
paciente no habia informacién sobre la AV en VP. La topografia
era normal, con una queratometria media de 45.3 D. La
paquimetria central era de 589 um. Para la cirugia LASIK se
emple6 un microqueratomo Moria One (Moria, Francia)
realizando flap con visagra nasal, y se ablacioné el estroma con

un laser de punto flotante Technolas 2172100 (Bausch&Lomb,
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Alemania). La UDVA postoperatoria fue de 0.7 decimal, sin
mejoria desde la semana hasta el mes de postoperatorio, con
resultado supuesto de emetropia tras el LASIK. La topografia
postoperatoria mostraba una ablacion midpica perfectamente

centrada con queratometria media de 44.4 D.

La paciente pidié segunda opinién en otro centro. Se le midié
UDVA de 0.7 decimal, alcanzando la unidad decimal con
compensacion de +2.25 D. La UNVA era de 0.2 decimal, mientras
que la DCNVA era de 0.8.

La curva de desenfoque obtenida sin compensacion se muestra

en la Figura 7.2-1:
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Figura 7.2-1: Curva de desenfoque sin compensacion del OD de la

paciente del caso 1 tras la intervencion LASIK.
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Caso 2:

Mujer de 65 afos intervenida de cataratas AO con implante de
LIOMTFRF Lentis MPlus (verificado mediante retinoscopia, al no
aportar informe alguno sobre la intervencién). Se le realizd
cirugia PRK para corregir -1.25 esf; -0.50 cil x 135°, en su OD,
con lo que alcanzaba CDVA de 0.9- decimal. La AR antes de la
PRK era de -0.50 esf; -1.00 cil x 150°. La topografia pre-PRK era
normal, con valor de queratometria media de 43.75 D. La
paquimetria central antes de la LASIK era de 535 um. Se
ablacion6 mediante laser de haz ancho Visx S4 Star (AMO,
EEUU) y se le adapté LC terapéutica, que llevo durante 4 dias. A
las 3 semanas de la intervencion la paciente presentaba UDVA
de 0.8 y UNVA de 0.1, dandose por emétrope al ojo intervenido.
La topografia postoperatoria mostraba ablacion midpica bien
centrada con queratometria media de 42.60 D.

Al consultar en otro centro para pedir segunda opinion, se le
midi6 UDVA de 0.8+ que mejoraba a unidad con una
compensacion de +2.50 D. La UNVA era de 0.2, llegando la
DCNVA a 0.7+ decimal. La curva de desenfoque tenia un aspecto

muy similar a la del anterior caso.

Caso 3:

Varon de 57 afos de edad intervenido de sustitucidon de cristalino
transparente con implante de Lentis Mplus, en cirugia bilateral

simultanea. A las tres semanas de la intervencién presenta
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residual refractivo miopico bajo en AO (-0.75 D AO) con CDVA
de 0.8+ tanto en OD como en OlI; binocularmente presentaba
CDVA de 1.0-- y DCNVA de 0.5-. La topografia es normal en AO
y la paquimetria ultrasénica no contraindica fotoablacién (560 um
OD y 565 um Ol). Se le realiza fotoablacién LASIK AO, con
resultado de CDVA binocular 0.9++ y DCNVA binocular 0.4+. La
Rx post-LASIK resulta ser de +2.50 D en AO, Rx con la que el
paciente alcanza binocularmente CDVA de unidad y DCNVA de
0.8-.

Caso 4:

Varén de 51 afos de edad al que se le realizd cirugia de
sustitucién de cristalino transparente con implante de LIOMTFRF
Lentis Mplus bilateral. Las potencias de las LIOs implantadas
fueron +22.50 D en OD y +23.00 D en Ol. El paciente refiri6 mala
vision de cerca en AO y peor vision de lejos en Ol desde el
postoperatorio inmediato, sin mejoria con el tiempo. A los 2
meses la UDVA decimal era de 0.9 OD y 0.8+ Ol, con UNVA de
0.3 OD y 0.2 Ol. Binocularmente el paciente alcanzaba UDVA de
unidad y UNVA de 0.4-. En el centro donde fue intervenido le
plantearon explante de la LIOMTFRF Lentis Mplus y sustitucion
por LIOMTFDF, primero en un 0jo, y posteriormente en el otro si
con eso la situacidon no mejoraba lo suficiente. Se le plante6
explante al no encontrar defecto refractivo que justificase la

situacion, dando al paciente por emétrope en ambos 0jos.
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El paciente pidi6 segunda opinién en otro centro, donde le
diagnosticaron hipermetropia bilateral, de +1.25Den OD vy +1.75
D en OIl, con curvas de desenfoque desplazadas hacia los
desenfoques positivos, y con morfologia diferente a la de la LIO

Lentis Mplus en ojos emétropes.

La Figura 7.2-2 muestra la curva de desenfoque del Ol (siendo

muy similares en AO).
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Figura 7.2-2: Curva de desenfoque sin compensacion del Ol del
paciente del caso 4.

Al compensar la hipermetropia el paciente alcanza unidad de
lejos con AO y 0.8 OD y 0.7+ Ol en cerca, siendo las AVs
binoculares de 1.2-en VL y 0.8++ en VP.
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7.3 - Discusion.

Se han presentado en este capitulo cuatro casos de sorpresa
refractiva hipermetrépica en pacientes implantados con
LIOMTFRF Lentis Mplus.

Este mismo error se puede encontrar también con LIOMTFRF de
disefio anular, como la ReZoom (AMO, EEUU) [Albarran-Diego
et al. 2011b].

La supuesta refraccion subjetiva en los tres primeros casos de
esos ojos tras el implante de la LIOMTFRF Lentis Mplus y antes
del retoque mediante cirugia corneal varié entre -0.75 D y -1.50
D de equivalente esférico, alcanzando unas CDVA de entre 0.8 y

0.9 en escala decimal.

Tras el retoque laser, los pacientes de los tres primeros casos
presentaron sorpresa hipermetropica de entre +2.25 Dy +2.50 D,
alcanzando CDVA de unidad en los tres casos. El andlisis
queratométrico de los valores pre y post fotoablacién (y los
informes de ablacién de los dispositivos laser empleados)
excluye como causa de la sorpresa un error en la programacion

del valor dioptrico ablacionado en el ordenador del laser excimer.

En el cuarto caso, un paciente supuestamente emétrope con
mala agudeza visual en VP tras implante de LIOMTFRF Lentis
Mplus, resulté ser en realidad hipermétrope de +1.25 D en un ojo

y +1.75 D en el otro.
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La explicacion a los errores en los tres primeros casos es la
siguiente: la RS de lejos (la medicién de la posicién del remoto)
se realizd a través del foco de cerca de la LIOMTFRF Lentis
Mplus, de forma que los ojos que se suponian miopes de entre -
0.75 D y -1.50 D eran realmente hipermétropes de entre +1.75 D
y +1.00 D.

Por tanto, la fotoablacién midpica realizada resulté en una mayor
hipermetropizacion del defecto refractivo hipermetrépico residual

tras el implante de la LIO.

Hay que tener siempre presente cuando se refracciona un ojo de
estas caracteristicas que la lente tiene dos focos, y por tanto la
Rx de lejos puede ser obtenida a través de los dos focos: a través
del foco de lejos, dejando el foco de cerca util para cerca, o a
través del foco de cerca, dejando inutilizado (hipermetropizado)
el foco de lejos de la LIOMTF, y haciendo entonces que la lente

se comporte como una LIOMNF.

La RS obtenida cuando se emplea el foco de cerca para lejos, es
igual al valor real de la Rx (el que se obtendria empleando el foco
de lejos para lejos) menos el valor de la adicion de la lente, que
es de +2.50 D en el plano de gafa, como puede verse en la Figura
7.3-1.
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Figura 7.3-1: Curva de desenfoque tipica de la LIOMTFRF Lentis Mplus
en escala decimal, con la posicién de los focos de lejos (A) y cerca (B)

separados por 2.50 D.

Asi por ejemplo, para un paciente que haya quedado realmente
miope de -1.00 D tras implante de LIOMTFRF Lentis Mplus, la Rx
de lejos puede resultar en -1.00 D, con lo que la CDVA seria la
correspondiente al punto A de la Figura 7.3-1 colocado sobre el
desenfoque 0.00 D (foco de lejos en foco para VL y foco de cerca
en foco para VP). Pero también se podria medir errbneamente
una Rx de lejos de -3.50 D, con lo que tendriamos el punto B
situado en el desenfoque de 0.00 D (foco de lejos fuera de foco,

hipermetropizado de 2.50 D y foco de cerca en foco para VL).
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Para un paciente que haya quedado realmente hipermétrope de
+1.00 D podriamos medir correctamente una Rx de lejos de
+1.00 D, con lo que la CDVA seria la correspondiente al punto A
de la Figura 7.3-1 colocado sobre el desenfoque 0.00 D (foco de
lejos en foco para VL y foco de cerca en foco para VP). Pero
también se podria medir errbneamente una Rx de lejos de -1.50
D, con lo que tendriamos el punto B situado en el desenfoque de
0.00 D (foco de lejos fuera de foco, hipermetropizado de 2.50 D

y foco de cerca en foco para VL).

Para el caso 4 ha sucedido algo similar: se ha medido la Rx de
lejos a través de uno de los “pseudofocos de vision intermedia”.
Pese a que la LIOMTFRF Lentis Mplus es bifocal, su disefio con
una zona de transicion entre las zonas de lejos y cerca,
proporciona una cierta multifocalidad, que en algunos pacientes

es mas evidente en su curva de desenfoque que en otros.

Hemos encontrado con cierta frecuencia entre nuestros
pacientes implantados con LIOMTFRF Lentis Mplus, que los que
quedan hipermétropes de alrededor de +1.25 D, ademas de
presentar sus curvas de desenfoque desplazadas (como lo que
sucede en la Figura 7.2-1), presentan una cierta deformacién

(como la que se ve en la Figura 7.2-2).

Asi por ejemplo, el paciente del caso 4 tiene una curva de
desenfoque para su OD como la que se observa en la Figura 7.3-
2. Esta deformacion en la curva de desenfoque resulta tal, que
parece no haber mejoria en la AV de lejos al aumentar esfera

positiva o negativa, dentro de un cierto rango, sobre el valor de
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la AR (que recordemos que en promedio, en un ojo que haya

quedado hipermétrope de +1.25 D, sera de neutro).
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Desenfoque (D)

Figura 7.3-2: Curva de desenfoque sin compensacion de un ojo
implantado con LIOMTFRF Lentis Mplus con residual hipermetrépico

de +1.25 D (correspondiente al OD del paciente del caso 4).

Por esta razén se ven pacientes dados de alta con diagndstico
de emetropia, buena vision de lejos y mala de cerca, con
hipermetropias reales de +1.25 D (que en nuestra opinion es una
de las causas del abandono del implante de esta lente en algunos
centros en los que no se realiza curva de desenfoque y no se

conoce esta situacion).

La RS es sin duda el mejor método para la determinacion del

error refractivo, pero requiere de tiempo y personal entrenado. La
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AR es un método obijetivo rapido y fiable en LIOMNFs [Briesen et
al. 2011, de Juan et al. 2012], que se usa normalmente como
punto de partida para el examen de la RS, pero que en pacientes
pseudofaquicos, sin acomodacién, puede ser un buen estimador
del resultado refractivo del procedimiento quirurgico. Por ello, la
AR suele usarse en el postoperatorio inmediato del primer ojo
para comprobar posible sorpresa refractiva y ajustar la potencia
de la segunda lente a implantar en el ojo contralateral cuando no
se hace cirugia bilateral simultanea. Al hacer esto, sin considerar
el factor de ajuste que deberia aplicarse a los resultados de AR
con LIOMTFRF Lentis Mplus (ver Capitulo 6 de esta Tesis
Doctoral), el segundo ojo tiende a quedar hipermétrope por
confiar que el valor de AR negativo del primer ojo es real. Asi
pues, la razén por la que sucede este error de foco puede residir

en la confianza en los valores de AR.

Como ya se ha comentado en el Capitulo 6, los valores de AR en
esta LIO sobreestiman en negativos la Rx real en una cantidad
igual a la mitad del valor de la adicién de la lente. Esto puede
deberse al hecho de que el AR encuentra dos refracciones, con
una diferencia entre ellas de 2.50 D, y para minimizar errores las
promedia, obteniéndose por ello una sobreestimacion en
negativos de 1.25 D (la mitad de la adicién de +2.50 D). Asi, si
un ojo ha quedado emétrope, el AR encuentra a la vez una Rx
de 0.00 (a través del foco de lejos) y otra de -2.50 D (a través del
foco de cerca), por lo que ofrece como lectura el promedio de -
1.25D.
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Pero ese factor de ajuste para la esfera de 1.25 D en promedio
puede ser mayor en algunos ojos (recordemos que el promedio
encontrado en el Capitulo 6 era de 1.28 D con una desviacion
estandar de 0.29 D). Asi, podriamos encontrar un ojo con
resultado real de hipermetropia de +1.25 D tras implante de la
LIO Lentis Mplus en el que la AR ofreciese una lectura de -0.50
D (diferencia de 1.75 D, dato real correspondiente a un paciente
del estudio del Capitulo 6). En ese caso, la curva de desenfoque

tedrica podria ser la mostrada en la Figura 7.3-3:

1,1
1,0 4
0,9 1
0,8 -
0,7 1
0,6 1
0,5 1

0,4

Agudeza visual (decimal)

0,3 1

0,2 1

0,1 T T T T T T T T T T T T T T T T T

SIS S Y S Y S NN N N N N N

Desenfoque (D)

Figura 7.3-3: Curva de desenfoque tedrica de un ojo implantado con
LIOMTFRF Lentis Mplus que ha quedado hipermétrope de +1.25 D.

En este ojo el valor de UDVA es de entre 0.7+ y 0.8- en escala

decimal.
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Resulta ademas que en este caso particular la curva esta
colocada de tal forma que en VL se mejorara la AV tanto con
positivos como con negativos, al resultar la UDVA justo el punto

mas bajo de la curva, a mitad de camino entre ambos focos.

Si en este ejemplo se comienza el examen subjetivo
introduciendo positivos para comprobar el efecto sobre la AV, y
se introduce un Rx = +0.50 D, se obtendra una mejoria en la AV,

como puede verse en la Figura 7.3-4:

11
10 -
09

08
0,7
06
05

0.4 -

Agudeza visual (decimal)
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0,2 1
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N \) Q V] N Q Q Q N QO
BB Do i 0 A S O B 8

Desenfoque (D)

Figura 7.3-4: Curva de desenfoque tedrica al afiadir +0.50 D sobre un
ojo implantado con LIOMTFRF Lentis Mplus que ha quedado
hipermétrope de +1.25 D.
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El valor de AV en VL ha mejorado a 0.8+ / 0.9-. Si seguimos
subiendo el positivo en el examen subjetivo y pasamos de Rx =
+0.50 D, a Rx = +1.00 D, la AV mejora hasta 0.9+ / 1.0-, como

puede verse en la Figura 7.3-5:

i
0,9 -
0,8 -
0,7 -
0,6 -
0,5

0.4 -

Agudeza visual (decimal)
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Desenfoque (D)

Figura 7.3-5: Curva de desenfoque tedrica al afiadir +1.00 D sobre un
ojo implantado con LIOMTFRF Lentis Mplus que ha quedado
hipermétrope de +1.25 D.

Y finalmente, con el valor de Rx = +1.25 D, se compensa
correctamente el defecto refractivo real del ojo, y se consigue la
CDVA de unidad en notacién decimal, como puede verse en la
Figura 7.3-6:
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" "——-
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Desenfoque (D)

Figura 7.3-6: Curva de desenfoque tedrica al anadir +1.25 D sobre un
ojo implantado con LIOMTFRF Lentis Mplus que ha quedado
hipermétrope de +1.25 D, compensando por completo el defecto

residual y alcanzando la CDVA de unidad.

Sin embargo, volviendo a la situacion en la Figura 7.3-3 en la que
teniamos una hipermetropia de +1.25 D en un ojo implantado con
LIOMTFRF Lentis Mplus, con UDVA de 0.7+ / 0.8-, si
empezamos el examen subjetivo confiando en el valor negativo

del AR e introducimos como primer paso en el subjetivo Rx = -
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0.50 D, la AV en VL mejora, como puede verse en la Figura 7.3-

7, hasta llegar a 0.8:

1.1

170 _.
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Desenfoque (D)

Figura 7.3-7: Curva de desenfoque teodrica al afnadir -0.50 D sobre un
ojo implantado con LIOMTFRF Lentis Mplus que ha quedado
hipermétrope de +1.25 D.

Si después de haber encontrado mejoria en AV VL con Rx = -
0.50 D, seguimos aumentando el valor de la potencia negativa
otra media dioptria mas, con Rx = -1.00 D, tendriamos una
mejora en AV en VL, llegando hasta 0.8+ / 0.9- decimal, como
vemos en la Figura 7.3-8. Al ir encontrando mejoria en la AV
asociada al aumento de negativos, no es dificil pensar que se
esta realizando la RS correctamente, lo que ayuda a cometer el

error de foco.
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Figura 7.3-8: Curva de desenfoque tedrica al afiadir -1.00 D sobre un
ojo implantado con LIOMTFRF Lentis Mplus que ha quedado
hipermétrope de +1.25 D.

Y por ultimo, si subimos 0.25 D mas en negativos, hasta llegar a
Rx = -1.25 D, tenemos una AV en VL de 0.9, como podemos
observar en la Figura 7.3-9 (y en algunos pacientes este valor

podria acercarse a la unidad).

Podriamos dar por finalizada la RS en este punto, porque si se
siguiese aumentando la potencia negativa de la supuesta RS, la

AV disminuiria.
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Figura 7.3-9: Curva de desenfoque tedrica al afiadir -1.25 D sobre un
ojo implantado con LIOMTFRF Lentis Mplus que ha quedado
hipermétrope de +1.25 D, llegando a la refraccién errénea de lejos a
través del foco de cerca, incurriendo en el error de foco y dejando al

ojo hipermetropizado de +2.50 D.

En resumen, en una LIO con dos focos, es posible cometer el
error de medir Rx de lejos a través del foco de cerca de la lente,
error que puede estar facilitado por confiar en los datos del AR,

gque sobreestiman negativos en promedio de 1.25 D.
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Para no cometer el error de foco y hacer refraccidon
correctamente en un ojo implantado con LIOMTFRF Lentis
Mplus, se plantea en el siguiente apartado un meétodo de
verificacién, al que hemos llamado “método de verificacion en

tres pasos”.

7.4 - Descripcion del método de los tres

pasos para la verificacion del foco.

En primer lugar, cuando se va a realizar examen de la RS en un
ojo implantado con LIOMTFRF Lentis Mplus, hay que tener en
cuenta que el resultado del AR no es fiable, ya que va a
sobreestimar en negativos la esfera real, por lo que si vamos a
usar AR como punto de partida, al menos habria que sumar
+1.25 D a la esfera indicada por AR. Hecha esta consideracion,
al final de la refraccion tendremos un valor de Rx que debemos
comprobar si es correcto, o si por el contrario se ha realizado a

través del foco de cerca. Para ello se seguiran estos tres pasos:

1. Con la Rx obtenida en el subjetivo, medir AV en VL
(CDVA) y en VP (DCNVA). Si el valor de DCNVA no es el
esperado (en torno a 0.7 decimal), sospechar que se esta
cometiendo error de foco, especialmente si el valor de
DCNVA es muy bajo, del orden de 0.2 decimal, lo que
estaria indicando claramente que no hay foco util para VP
porque esta siendo empleado para VL al estar el ojo

hipermetropizado. En pacientes implantados con
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LIOMTFRFs, la AV en VP (tanto UNVA como DCNVA)
pueden ir mejorando con el tiempo de evolucidn
postquirdrgica, por un mecanismo de neuroadaptacion,
por el que el cerebro reduce el ruido (o incrementa la razén
sefal/ruido) producido en la imagen por la multifocalidad
[Montes-Mico y Alio 2003]. Por esa razon, especialmente
en cortos tiempos de postoperatorio, es posible tomar
valores bajos de UNVA o DCNVA sin estar cometiendo
error de foco, por lo que seguiremos adelante con los dos
pasos siguientes para verificar el foco correcto con mayor
seguridad.

. Sobre la Rx obtenida en el subjetivo, y con el paciente
mirando al optotipo de VL, afadir una esfera de -2.50 D y
tomar AV en VL con ese valor (Rx-2.50 D). Sila AV en VL
cae por debajo de 0.2, sospechar error de foco (se obtuvo
la Rx a través del foco de cerca). Si por el contrario la AV
en VL se mantiene, o cae como mucho 1 0 2 lineas de AV,
la Rx es correcta y se ha obtenido a través del foco de
lejos.

. Retirar el -2.50 D del paso anterior, y sobre Rx anadir
ahora +2.50 D. Con ese valor volver a tomar AV en VL. Si
la AV cae a valores en torno a 0.2, la Rx era correcta. Sin
embargo, si la AV en lugar de bajar se mantiene o incluso
mejora 1 o 2 lineas, la Rx era incorrecta y se habia

obtenido a través del foco de cerca.
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Veamos seguidamente estos tres pasos en un ejemplo grafico.
Supongamos para ello que tenemos un ojo implantado con
LIOMTFRF Lentis Mplus que ha quedado realmente
hipermétrope de +1.00 D. Si no se compensa su defecto
refractivo y se mide su curva de desenfoque, el resultado podria
ser el de la Figura 7.4-1:

Refraccion residual
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Figura 7.4-1: Curva de desenfoque tedrica de un ojo implantado con
LIOMTFRF Lentis Mplus que ha quedado hipermétrope de +1.00 D.

En este ojo podriamos obtener dos refracciones:

1. Una correcta de +1.00 D usando el foco de lejos para VL
2. Otra incorrecta de -1.50 D, usando el foco de cerca para
VL.
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Empecemos por el supuesto de que se ha hecho correctamente
la RS (sin fiarse del valor del AR) y hemos llegado a Rx = +1.00
D.

Si compensamos ese 0jo con esa Rx, su curva de desenfoque

seria la representada en la Figura 7.4-2:
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Figura 7.4-2: Curva de desenfoque tedrica, con AV en escala decimal,

de un ojo implantado con LIOMTFRF Lentis Mplus que ha quedado

hipermétrope de +1.00 D, al que se compensa con Rx =+1.00 D.

Ahora, con esta Rx tentativa de +1.00 D empezariamos los tres

pasos descritos en el anterior apartado:

1. Medir con la Rx obtenida en el subjetivo, la CVDA vy la
DCNVA. En este caso se tienen los valores de 1.0 para
CDVA y entre 0.8 y 0.9 para DCNVA. Estos valores son
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compatibles con lo esperado para la LIOMTFRF Lentis
Mplus. Pero aun asi, vamos a seguir con los otros dos
pasos para asegurarnos:

2. Sobre esa Rx de +1.00 D afiadimos -2.50 D, y tomamos
AV en VL con esa combinacion. En este caso, tal y como
se ve en la Figura 7.4-3, obtendriamos AV en VL de en
torno a 0.8 / 0.9 decimal, lo que indica que la Rx se obtuvo

a través del foco correcto.
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Figura 7.4-3: Curva de desenfoque teorica, con AV en escala decimal,
de un ojo implantado con LIOMTFRF Lentis Mplus que ha quedado
hipermétrope de +1.00 D, al que se compensa con Rx =+1.00 D y se

le anade -2.50 D en el segundo paso del método.

3. Sobre esa Rx de +1.00 D anadimos +2.50 D (después de
retirar el -2.50 D del paso anterior), y tomamos AV en VL

con esa combinacién. En este caso, tal y como se ve en
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la Figura 7.4-4, obtendriamos AV en VL menor de 0.3
decimal, lo que indica que la Rx se obtuvo a través del

foco correcto.

Refraccion residual
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Figura 7.4-4: Curva de desenfoque tedrica, con AV en escala decimal,

de un ojo implantado con LIOMTFRF Lentis Mplus que ha quedado

hipermétrope de +1.00 D, al que se compensa con Rx =+1.00 D y se

le anade +2.50 D en el tercer paso del método.

Ante este comportamiento, en el que la supuesta Rx proporciona

CDVA cercana a la unidad, DCNVA cercana a 0.8, con pérdida

de 1-2 lineas a lo sumo de AV en VL al anadir -2.50 D sobre Rx,

y pérdida muy significativa de AV en VL al afiadir +2.50 D a Rx,

podemos concluir que Rx se obtuvo correctamente a través del

foco de lejos de la lente.
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Supongamos ahora que en lugar de hacer el subjetivo
correctamente, cometimos el error de foco y compensamos al ojo
de nuestro ejemplo (hipermétrope de +1.00 D) con una Rx = -
1.50 D. Al hacerlo, partiendo de la Figura 7.4-1, la curva de
desenfoque seria la representada en la Figura 7.4-5:
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Figura 7.4-5: Curva de desenfoque teorica, con AV en escala decimal,
de un ojo implantado con LIOMTFRF Lentis Mplus que ha quedado

hipermétrope de +1.00 D, al que se compensa con Rx =-1.50 D.

Realicemos ahora, con esa supuesta Rx de -1.50 D, los tres

pasos descritos en el anterior apartado:

1. Al tomar CDVA vemos que se obtiene un valor en torno a
0.9 (que puede ser compatible con lo esperado), sin

embargo la DCNVA seria muy baja, del orden de 0.2
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decimal o menos, lo cual nos deberia hacer sospechar de
error de foco. Seguiriamos con el siguiente paso del
método.

2. Sobre esa Rx de -1.50 D anadimos -2.50 D, y tomamos
AV en VL con esa combinacion. En este caso, tal y como
se ve en la Figura 7.4-6, obtendriamos AV en VL muy baja,
de 0.2 decimal o menos, lo que indica que la Rx se obtuvo

a través del foco incorrecto:
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Figura 7.4-6: Curva de desenfoque teorica, con AV en escala decimal,
de un ojo implantado con LIOMTFRF Lentis Mplus que ha quedado
hipermétrope de +1.00 D, al que se compensa con Rx=-1.50D y se le

afiade -2.50 D en el segundo paso del método.

3. Sobre esa Rx de -1.50 D afiadimos +2.50 D, y tomamos
AV en VL con esa combinacion. En este caso, tal y como

se ve en la Figura 7.4-7, nos encontrariamos con la
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sorpresa de que la AV en VL con esa combinacion
aumentaria hasta la unidad, lo que vuelve a indicar que la

Rx se obtuvo a través del foco incorrecto:

Refraccion residual
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Figura 7.4-7: Curva de desenfoque tedrica, con AV en escala decimal,
de un ojo implantado con LIOMTFRF Lentis Mplus que ha quedado
hipermétrope de +1.00 D, al que se compensa con Rx = -1.50 D y se

le anade +2.50 D en el tercer paso del método.

Ante este comportamiento, en el que la supuesta Rx proporciona
CDVA discretamente por debajo de la unidad, DCNVA muy baja
(del orden de 0.2 0 menos), severa pérdida de AV en VL al afadir
-2.50 D sobre Rx, y ganancia de un 1-2 lineas de AV en VL al
afadir +2.50 D sobre Rx, podemos concluir que Rx se obtuvo
incorrectamente a través del foco de cerca de la LIO, y que la Rx
real es la cantidad didptrica que hay ante el ojo en el tercer paso
mostrado en la Figura 7.4-7: -1.50 D + 2.50 D = +1.00 D.
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DESCRIPCION DEL ERROR DE FOCO

Las Figuras 7.4-8 y 7.4-9 resumen el esquema de trabajo
propuesto en este método de los tres pasos, tanto para el caso
de obtener correctamente la Rx (Figura 7.4-8) como para el caso
de obtenerla incorrectamente a través del foco de cerca (Figura
7.4-9)

Este método de verificacidon del foco correcto fue comunicado al
distribuidor de la lente (Topcon, Espafia), que nos encargo
redactar un documento con la explicacién del mismo. Dicho
documento es actualmente utilizado para formar a los cirujanos
que implantan la LIOMTFRF Lentis Mplus. El documento puede
encontrarse en el Apéndice Il de esta tesis. Asi mismo, en la
solapa de la tapa posterior de la tesis puede encontrarse una
herramienta que confeccionamos para la empresa distribuidora
(que es entregada a los cirujanos que implantan por primera vez
la lente) en la que se describe la curva de desenfoque de la
LIOMTFRF Lentis Mplus y un pequeino resumen del

procedimiento a seguir para obtener la refraccion.
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CAPITULO 8:

COMPARACION DEL
RENDIMIENTO VISUAL DE
DISTINTOS IMPLANTES DE LIOs
MULTIFOCALES REFRACTIVAS Y
DIFRACTIVAS
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8.1 - Introduccion.

La evolucién temporal en los disefios de LIOMTFs ha pasado por
el uso de tecnologias difractivas bifocales (como la Acri.LISA
bifocal) y refractivas bifocales (como la Lentis Mplus), hasta llegar
a las modernas difractivas trifocales (como la Acri.LISA trifocal)
[Llovet et al. 2015, Ponce et al. 2015, Ruiz et al. 2015].

Otros disefos se han solapado en el tiempo con éstos, teniendo
poca difusion por ofrecer resultados discretos, como las
refractivas bifocales anulares o las acomodativas [Fernandez et
al. 2015, Munoz et al. 2012a].

Esta evolucién en el disefio de las LIOMTFs ha sido ocasionada
por la necesidad de mejorar en un disefio las carencias del
anterior. La AV en VI y los fendmenos disfotdpsicos son los dos

motores principales que han guiado este proceso.

Después de evaluar el rendimiento visual de pacientes
implantados bilateralmente con la LIOMTFRF Lentis Mplus, y de
comprobar la mejoria en VP obtenida al combinar la LIOMTFRF
Lentis Mplus con la LIOMTFDF Acri.LISA bifocal en un mismo
paciente, queda por verificar si esa combinacién es superior al
implante bilateral de las modernas LIOMTFDFs trifocales, siendo

este el objetivo de este capitulo.
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8.2 - Métodos.

Este capitulo recoge el unico estudio de esta Tesis Doctoral que
se ha realizado con metodologia retrospectiva. Se estudiaron las
historias clinicas de pacientes intervenidos mediante
facoemulsificacién de cristalino e implante de LIOMTF entre
Enero de 2011 y Enero de 2016, y se seleccionaron pacientes
distribuidos en 4 grupos:

e Grupo 1: pacientes implantados bilateralmente con
LIOMTFDF Acri.LISA trifocal (Carl Zeiss Meditec AG,
Alemania).

e Grupo 2: pacientes implantados bilateralmente con
LIOMTFDF Acri.LISA bifocal (Carl Zeiss Meditec AG,
Alemania).

e Grupo 3: pacientes implantados bilateralmente con
LIOMTFRF Lentis Mplus (Oculentis, Alemania).

e Grupo 4: pacientes implantados con Mix&Match
(Acri.LISA bifocal+Lentis MPlus).

Ademas de cumplir con los criterios generales de inclusion
establecidos en el Capitulo 3, los casos seleccionados para este
estudio tenian que cumplir las siguientes condiciones:

e Al menos llevar 1 afio operados.

e No presentar OCP, o habérseles realizado ya la
capsulotomia YAG en la visita del afo, de la que se
tomaron los datos para este estudio.

e Datos de curva de desenfoque monoculares y binocular

en la visita postoperatoria del afo.
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Se compararon las curvas de desenfoque monoculares de las
tres lentes estudiadas, y las curvas de desenfoque binoculares

de los cuatro grupos de pacientes.

Para las curvas de desenfoque monoculares se tomaron datos
s6lo de los OD de cada paciente. Para las curvas monoculares
de la LIOMTFRF Lentis MPlus se consideraron los OD de los
pacientes del grupo 3, y para las curvas monoculares de la
LIOMTFDF Acri.LISA bifocal se consideraron solo los OD de los

pacientes del grupo 2.

Para comparar las curvas de desenfoque, tanto monoculares
como binoculares, se emple6 estadistica no paramétrica (test de
Kruskall-Wallis o ANOVA de rangos de una via) al no pasar los
datos de AV de las curvas de desenfoque ni el test de normalidad

ni el de igualdad de varianzas.

Ademas de los datos de la curva de desenfoque, se incluyd en
este estudio el porcentaje de capsulotomias YAG al afio de la
operacion y el porcentaje de tratamientos de fotoablacién tras el

implante de las LIOMTF para corregir residuales refractivos.

También se estudio la diferencia entre el estado refractivo al alta
y el encontrado al afio del implante. En este caso, nuevamente
se consideraron sélo los OD de cada paciente y se valoraron las

diferencias mediante el test de rangos de Wilcoxon.
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8.3 - Resultados.

El grupo para el que se consiguid menor numero de casos que
cumpliesen los criterios fijados en el anterior apartado, fue el
grupo 2, para el que se consiguieron n = 20. Por ello, y para que
todos los grupos tuviesen el mismo numero de sujetos, se decidié

incluir 20 sujetos en cada uno de los 4 grupos de pacientes.

La Tabla 8.3-1 muestra las edades promedio de los 4 grupos de
pacientes. No se encontraron diferencias estadisticamente
significativas de edad entre los 4 grupos (ANOVA de 1 via, p =
0.09).

Edades promedio

Grupo | Grupo | Grupo | Grupo
1 2 3 4
B o3 64 68 63
(ahos)
DE | g 9 7 7
(ahos)

Tabla 8.3-1: Edades promedio (y desviacion estandar) de los 4 grupos

de pacientes.

En la Tabla 8.3-2 se puede ver el estado refractivo de los ojos
derechos implantados con las 3 LIOMTF evaluadas en este
estudio. Se muestran datos de la revision del alta quirurgica
realizada a los 3 meses de la intervencion, y de la revisién anual,
asi como la comparacién estadistica entre los residuales

refractivos en esos dos momentos.
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Equivalente esférico (D)
LIO Alta 1 Aho p

AcriLISA | 141024 | +020£021| 0.13
Trifocal

AcriLISA | 17 023 | 0192022 | 025
Bifocal

Lentis | 4154023 | +0.30+0.37 | <0.001

Mplus

Tabla 8.3-2: Equivalente esférico promedio (y desviacion estandar) de
los OD en los 3 tipos de LIOMTF, al alta y al afio.

En la Tabla 8.3-2 se observa que el test de rangos de Wilcoxon
(por no pasar los datos el test de normalidad) no encontré
diferencias de equivalente esférico entre el alta y la revisién anual
para las LIOMTFDFs, pero si hubo una clara hipermetropizacién
en el caso de la LIOMTFRF Lentis Mplus.

Dicha hipermetropizacion no tuvo efecto en la UDVA pero si en
la UNVA medida a 40 cm (test de rangos de Wilcoxon, p = 0.03),

como puede verse en la Tabla 8.3-3.

o AV logMAR
LIO Revision
UDVA p UNVA p
L Alta 0.02 +0.08 0.10 £ 0.11
R - 0.82 0.83
Trifocal 1afo | 0.03+0.11 0.11 £ 0.12
L Alta 0.02 +0.06 0.08 +0.07
Ac_rl.Llsa - 0.99 0.32
Bifocal 1afo | 0.02 +0.08 0.10 £ 0.12
; Alta 0.02 +0.07 0.11 £ 0.08
S - 0.68 0.03
Mplus 1afo | 0.03+0.10 0.18 £ 0.11

Tabla 8.3-3: UDVA y UNVA (medida a 40 cm), al alta y al afio, para las
tres LIOMTF
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Para las otras 2 LIOMTFs, el practicamente nulo cambio
refractivo (Tabla 8.3-2) se acompand de un nulo cambio en los

valores de AV entre el alta y la revision del afio (Tabla 8.3-3).

El porcentaje de capsulotomias YAG realizadas al afio de la
intervencién fue del 20% en el grupo 1, del 15% en el grupo 2,
del 5% en el grupo 3, y del 10% en el grupo 4. El porcentaje de
tratamientos LASIK o PRK para corregir residuales refractivos fue
del 35% en el grupo 1, del 15% en el grupo 2, del 10% en el grupo
3,y del 10% en el grupo 4.

La Figura 8.3-1 muestra la curva de desenfoque monocular
promedio de los 20 OD del grupo de pacientes implantados con
la LIOMTFDF Acri.LISA trifocal.
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Figura 8.3-1: Curva de desenfoque monocular promedio de los ojos
implantados con LIOMTFDF Acri.LISA trifocal.
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La Figura 8.3-2 muestra la curva de desenfoque monocular
promedio de los 20 OD del grupo de pacientes implantados con
la LIOMTFDF Acri.LISA bifocal.
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Figura 8.3-2: Curva de desenfoque monocular promedio de los ojos
implantados con LIOMTFDF Acri.LISA bifocal.

La Figura 8.3-3 muestra la curva de desenfoque monocular
promedio de los 20 OD del grupo de pacientes implantados con
la LIO Lentis Mplus.

Para poder comparar mejor las anteriores curvas monoculares,
la Figura 8.3-4 las representa juntas (se han eliminado las barrras

de error para una mejor visualizacion)
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Figura 8.3-3: Curva de desenfoque monocular promedio de los ojos

implantados con LIOMTFRF Lentis Mplus.
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El test de rangos de Kruskal-Wallis no encontré diferencias
estadisticamente significativas entre ninguna de las tres curvas
para el desenfoque 0.00 D (p = 0.09) correspondiente a la VL
(CDVA).

Para el desenfoque de -1.50 D (67 cm de distancia), la prueba de
Kruskal-Wallis detecto diferencias estadisticamente significativas
entre las 3 LIOMTFs (p < 0.001), por lo que se realiz6 un test post
hoc de Tukey para localizar dichas diferencias. Como resultado
se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre
la LIO MTFDF Acri.LISA bifocal y las otras 2 LIOMTFs, pero no
entre la LIOMTFDF Acri.LISA trifocal y la LIOMTFRF Lentis
Mplus.

Para el desenfoque de -3.00 D (33 cm de distancia) también hubo
diferencias estadisticamente significativas (Kruskal-Wallis, p <
0.001), y el test de Tukey localiz6 las diferencias en todas las

comparaciones posibles.

Las Figuras 8.3-5, 8.3-6, 8.3-7 y 8.3-8 muestran las curvas de
desenfoque binoculares promedio para los 4 grupos de

pacientes.

La Figura 8.3-9 representa juntas las anteriores curvas para una
mejor comparacion (se han eliminado las barrras de error para

facilitar la visualizacion).
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Figura 8.3-5: Curva de desenfoque binocular promedio de los pacientes

del Grupo 1.
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Figura 8.3-7: Curva de desenfoque binocular promedio de los pacientes

del Grupo 3.

-02

33 cm

67 cm

-0,1 4
0,0
0.1 4
02
03
0.4
0.5 4
06

0.7

Agudeza visual binocular (logMAR)

08 T

F1,0
Lo8
L06
F05
Loa

F03

02

Desenfoque (D)

Agudeza visual binocular (decimal)

Figura 8.3-8: Curva de desenfoque binocular promedio de los pacientes

del Grupo 4.
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Figura 8.3-9: Curvas de desenfoque binoculares promedio de los 4

grupos de pacientes.

Aplicando nuevamente el test de Kruskal-Wallis a los 4 grupos de
pacientes representados en la Figura 8.3-9, para el desenfoque
0.00 D no se encontraron diferencias estadisticamente

significativas entre las cuatro curvas binoculares (p = 0.27).

-1.50 D si

estadisticamente significativa entre los 4 grupos (p < 0.001), y el

Para el desenfoque de hubo diferencia

test post hoc de Tukey encontré diferencias entre las
comparaciones Acri.LISA bifocal vs Acri.LISA trifocal, Acri.LISA
bifocal vs Lentis Mplus, y Acri.LISA bifocal vs Mix&Match, sin
diferencias en el resto de las comparaciones posibles.

Para el desenfoque de -3.00 D en vision binocular, el test de
Kruskal-Wallis

significativas entre los 4 grupos (p < 0.001), y el test post hoc de

encontré diferencias estadisticamente
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Tukey localizé esas diferencias en todas las comparaciones
posibles excepto en la comparacién Acri.LISA tifocal vs
Mix&Match, y en la comparacion Acri.LISA trifocal vs Acri.LISA

bifocal.

8.4 - Discusion.

Las LIOMTFDFs bifocales, como la Acri.LISA bifocal empleada
en los pacientes estudiados en este trabajo, ofrecen un resultado
satisfactorio en términos de AV tanto en VL como en VP, pero
presentan una caida muy pronunciada en VI [Alfonso et al. 2009,
Alfonso et al. 2007b, Ruiz et al. 2015]. Ese resultado llevé en
primer lugar a plantear implantes bilaterales de LIOMTFRF y
posteriormente implantes combinados con LIOMTFRF en un ojo
y LIOMTFDF bifocal en el contralateral [Goes 2008, Gunenc y
Celik 2008, Munoz et al. 2011]. El implante combinado, estudiado
en el Capitulo 5 de esta Tesis Doctoral proporciona buena vision
en un amplio rango de distancias, aunque en algunos pacientes,
especialmente de baja estatura y brazos cortos, proporcionan
vision de cerca aun insuficiente. Ese motivo, junto con el hecho
de la incomodidad que supone trabajar con dos LIOs distintas,
con dos inyectores distintos para la cirugia, y con distinto
comportamiento en el postoperatorio, lleva a plantear el implante
bilateral de una LIOMTF que pueda cubrir un mayor rango de
distancias: la LIOMTFDF trifocal [Alfonso et al. 2016, Bilbao-
Calabuig et al. 2017, Kohnen et al. 2016, Law et al. 2014].
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En este estudio se han comparado las curvas de desenfoque
monoculares de ojos implantados con LIOMTFDF bifocales
(Acri.LISA bifocal), LIOMTFDF trifocales (Acri.LISA trifocal) y
LIOMTFREF sectoriales (Lentis Mplus). Los resultados obtenidos
demuestran que la LIOMTFDF trifocal mejora sensiblemente la
AV en VI con respecto al modelo bifocal, con un resultado muy
similar al obtenido con la LIOMTFRF Lentis Mplus, manteniendo
muy buena AV en VP, discretamente menor que con el modelo
bifocal, pero mejor que con la LIOMTFRF Lentis Mplus. Un afio
tras la intervencién, los ojos implantados con LIOMTFDF
Acri.LISA trifocal tenian valores de UDVA alrededor de la unidad,
con promedio de 0,03 £ 0,11 en notacion logMAR, sin diferencia
con los resultados de UDVA obtenidos por los ojos implantados
con LIOMTFDF Acri.LISA bifocal (0,02 + 0,08) y con LIOMTFRF
Lentis MPlus (0,03 £ 0,10). Los valores encontrados en este
estudio para la LIOMTFDF Acri.LISA trifocal fueron muy similares
a los encontrados por el grupo de Bilbao-Calabuig [Bilbao-
Calabuig et al. 2017] en una muestra de 4282 ojos (0.04 + 0.08
logMAR para UDVA y 0.07 = 0.10 logMAR para UNVA). Los
valores promedio de UDVA no variaron entre el momento del alta
y la revision anual para ninguna de las 3 LIOMTF consideradas
en este estudio. Sin embargo, los valores de UNVA para el grupo
de la LIOMTFRF Lentis Mplus disminuyeron significativamente
(de 0,11 £ 0,08 al alta a 0,18 + 0,11 al afio), como resultado de
una tendencia a la hipermetropizacion encontrada en los ojos

implantados con LIOMTFRF Lentis Mplus, que pasaron de

206



COMPARATIVA DE DISTINTAS LIOMTFS

equivalente esférico promedio de -0,18 + 0,23 al alta a +0,30 +

0,37 al ano de la intervencion.

Considerando los resultados binoculares, las curvas de
desenfoque de los 4 grupos considerados en este estudio
(implante bilateral de LIOMTFDF Acri.LISA trifocal, implante
bilateral de LIOMTFDF Acri.LISA bifocal, implante bilateral de
LIOMTFRF Lentis Mplus, e implante Mix&Match) resultaron
similares en VL, pero se encontraron diferencias en VI y VP. En
VI el grupo implantado bilateralmente con la LIOMTFDF
Acri.LISA bifocal obtuvo peores AV que el resto de grupos (entre
los que no hubo diferencias). En VP el mejor resultado binocular
se obtuvo en el grupo implantado bilateralmente con LIOMTFDF
Acri.LISA bifocal, sin diferencias con el grupo implantado con
LIOMTFDF Acri.LISA trifocal ni con el grupo implantado con el

sistema Mix&Match.

A la vista de los resultados obtenidos podemos decir que el
rendimiento en términos de AV obtenido con implante bilateral de
LIOMTFDF Acri.LISA trifocal es tan bueno o mejor que el
obtenido con implante Mix&Match, y superior al implante bilateral
de LIOMTFRF Lentis Mplus (en VP) y al implante bilateral de
LIOMTFDF Acri.LISA bifocal (en VI). EI mismo resultado se ha
obtenido en implantes Mix&Match con LIOMTFDFs bifocales de
distinta adicion (Restor de +3.00 D en un ojo y de +2.50 D en el
contralateral) comparando con implante bilateral de LIOMTFDF
trifocal FineVision (Physiol, Bélgica) [Bilbao-Calabuig et al.
2016a].
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El mayor porcentaje de retratamientos y de capsulotomias YAG
se obtuvo en el grupo de la LIOMTFDF Acri.LISA trifocal. La
LIOMTFRF Lentis Mplus obtuvo el menor porcentaje de OCP
(7%). En los pacientes sometidos a capsulotomia YAG no se
produjeron cambios en la refraccion, coincidiendo este resultado
con la experiencia publicada en la bibliografia [Vrijman et al.
2012]. La mayor necesidad de capsulotomia YAG en las
LIOMTFDF Acri.LISA puede deberse al material o al disefio de
las mismas, como apunta el grupo del Dr Bilbao-Calabuig, que
en su estudio comparativo encontraron mayor porcentaje de OCP
en ojos implantados con LIOMTFDF Acri.LISA trifocal (23%) en
comparacion a la LIOMTFDF trifocal FineVision (9%) [Bilbao-
Calabuig et al. 2016Db].

Con respecto a las limitaciones de este estudio, la principal es no
haber podido contar con cuestionarios de calidad visual para los

4 grupos de pacientes, dado el diseno retrospectivo del estudio.

Queda por estudiar si ademas de mejoras en AV, el implante de
LIOMTFDF trifocal mejora o empeora la SC con respecto a la
LIOMTFRF Lentis Mplus o al implante Mix&Match. También
queda por estudiar la percepcién de fendmenos disfotdpsicos en
pacientes implantados con trifocales difractivas en comparacién
a la LIOMTFRF Lentis Mplus o a los modelos difractivos
bifocales, para ver si los resultados obtenidos in vivo son
similares a los obtenidos en banco 6ptico, donde se encuentra

que el tercer foco no resulta en un mayor halo [Vega et al. 2015].
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En resumen, el implante bilateral de LIOMTFDF trifocal iguala o
mejora los resultados obtenidos con implante Mix&Match en
términos de AV, pero requiere de mayor porcentaje de
capsulotomia YAG. También presenta mayor tasa de
retratamientos mediante fotoablacibn para alcanzar el
rendimiento Optimo (podemos decir que es una lente muy

“emetropia-dependiente”).

Al no haber una LIOMTF que presente una clara ventaja en todos
los campos, el cirujano refractivo debe trabajar con varios
modelos de LIO con distintos disefios, para poder implantar en
cada paciente la solucibn que mejor se adapte a sus
caracteristicas, teniendo muy en cuenta factores como la
tendencia al cambio refractivo con el tiempo, la relativa tolerancia
al desenfoque, la mas probable necesidad de retratamientos con
unas LIOs que con otras, o la facilidad para la OCP de algunos

modelos.
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9.1 -

Conclusiones.

Tras los estudios clinicos presentados en esta Tesis Doctoral con

pacientes pseudofaquicos implantados con LIOMTF, podemos

concluir que:

1.

El implante de LIOMTFRF Lentis Mplus proporciona
excelente AV en VL y VI, con un resultado mas discreto
en VP, y con baja incidencia de fendmenos disfotopsicos.
La refraccion objetiva de ojos implantados con LIOMTFRF
Lentis Mplus puede obtenerse con fiabilidad sumando
1.25 D al valor de la esfera de la AR, y considerando el
astigmatismo queratométrico.

En el manejo postoperatorio de ojos implantados con
LIOMTFRF Lentis Mplus es de vital importancia medir la
curva de desenfoque para valorar correctamente el
rendimiento de la lente y comprobar la emetropia del ojo.
En los ojos implantados con LIOMTFRF Lentis Mplus se
puede obtener la RS a través del foco de cerca, dejando
hipermetropizado al paciente, por lo que una vez obtenida
la RS, ésta debe ser verificada mediante el método de tres

pasos.
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5. Para mejorar la VP sin empeorar la VI, es posible
combinar el implante de LIOMTFRF Lentis Mplus en un
ojo y LIOMTFDF Acri.LISA bifocal en el contralateral,
consiguiendo un mayor rango de visibn Optima,
manteniendo una baja incidencia de fendmenos
disfotopsicos.

6. Elimplante bilateral de LIOMTFDF Acri.LISA trifocal iguala
0 mejora los resultados obtenidos tanto mediante el
implante bilateral de LIOMTFRF Lentis Mplus, como el
implante Mix&Match con LIOMTFDF Acri.LISA bifocal.

214



CAPITULO 10:

FUTURAS LINEAS DE
INVESTIGACION




216



FUTURAS LINEAS DE INVESTIGACION

10.1 - Futuras lineas de investigacion.

Uno de los principales objetivos de todo estudio clinico es la
formulacién de conclusiones derivadas del analisis de los datos
obtenidos de los pacientes, especialmente cuando dichas
conclusiones permiten tomar decisiones para mejorar los
tratamientos propuestos a los mismos. Pero no menos
importante es la formulacién de nuevas preguntas que generen
mas conocimiento. En este sentido, los estudios presentados en
esta Tesis Doctoral no son una excepcién, y su desarrollo ha
planteado algunas cuestiones que pueden ser exploradas en
futuras lineas de investigacion. Hay concretamente 5 cuestiones
a desarrollar en un futuro, relacionadas con los estudios clinicos

aqui presentados:

Protocolo de medicion de la curva de desenfoque.

La curva de desenfoque es una potente herramienta optométrica
que permite valorar el rendimiento de una solucion multifocal,
tanto en LC como en LIO. Resuelve muchos problemas al usar

un solo optotipo y lentes de distintas potencias para generar los
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desenfoques y medir las AV asociadas a los mismos, en lugar de

necesitar de varios test y presentarlos a varias distancias.

Uno de los problemas de su proceso de medida es la disparidad
de tests de AV empleados en distintas consultas optométricas, y
la disparidad de dimensiones fisicas de éstas. Seria necesario un
protocolo que pudiera estandarizarse facilmente y ser aplicado
en cualquier gabinete optométrico para obtener la curva de
desenfoque siempre de la misma forma, independientemente del

centro en el que se realizase la medida.

En la actualidad estamos trabajando en un estudio de validacion
de una metodologia de medida de la curva de desenfoque
mediante dispositivo Ipad (Apple) que necesita de tan sélo dos
metros de distancia de trabajo, y por tanto podria ser empleado

en cualquier consulta por pequefa que ésta sea.

El Ipad ha sido validado en varios estudios como dispositivo de
medida de AV y SC [Black et al. 2013, Dorr et al. 2013, Kollbaum
etal. 2014, Zhang et al. 2013], se ha verificado la reproducibilidad
de contrastes presentados entre distintos modelos o versiones
[Rodriguez-Vallejo et al. 2016], y se ha demostrado su mejor
comportamiento fotométrico en comparacion a dispositivos
ETDRS [Livingstone et al. 2016].

El método se basa en el uso de una app llamada “Muiltifocal Lens
Analyzer” (Qvision, Espafa) programada por un optometrista
espanol (Dr. Manuel Rodriguez Vallejo) que presenta en la

pantalla de un Ipad una unica letra E de Snellen. El test se realiza
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a 2 metros, con una lente de trabajo de +0.50 D puesta en la gafa
de prueba, que actua como lente colimadora para hacer que el

test esté en el infinito.

Se introducen, sobre esa lente de trabajo, desenfoques desde
+1.00 D hasta -4.00 D, y para cada uno de los desenfoques se le
pide al paciente que detecte la orientacion de la letra E. El
optometrista sélo debe tocar sobre la pantalla en funcién de la

respuesta del paciente para que ésta quede registrada.

| 3|

Figura 10.1-1: Estimulo presentado en la pantalla del Ipad

Un meétodo psicofisico de escalera va aumentando o
disminuyendo el tamafo del test en funcidén de la respuesta de
los pacientes para cada desenfoque, y permite almacenar el

resultado de la curva, medida en notacion logMAR.
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| am @O

Figura 10.1-2: Resultado de la medicion de una curva de desenfoque

con la app

Dada la repetibilidad y homogeneidad de la pantalla del Ipad, su
uso permitiria estandarizar el procedimiento de medida de la

curva de desenfoque y hacerlo mas universal.

Medicion de la SC

La SC es una variable infrautilizada en la consulta optométrica.
Mientras que la AV es una medida de cantidad de visién, la SC
mide la calidad de la misma. Es el parametro que mejor se

correlaciona con la calidad de visidn percibida por el paciente.

Sin embargo, los actuales test de medida de la SC empleados en
clinica presentan algunos problemas, como la discreta
repetibilidad y los efectos suelo y techo, que disminuyen su

validez en cirugia refractiva y de la catarata [Pesudovs et al.

220



FUTURAS LINEAS DE INVESTIGACION

2004]. Ademas, se dispone de test de medida para VL y para VP,
pero lo interesante en soluciones multifocales seria realizar
mediciones a varias distancias. En este sentido, y siguiendo con
la aplicacion anteriormente mencionada, ésta permite presentar
la letra E de Snellen con un tamafo constante, y disminuir su
contraste hasta llegar al umbral de deteccion. Haciendo esto para
varios desenfoques, se obtiene una curva de desenfoque, pero
de SC en lugar de AV.

Los resultados preliminares que estamos obteniendo sefialan
que la curva de desenfoque de SC se correlaciona mejor con la

satisfaccion del paciente que la curva de desenfoque de AV.

Analisis matematico de las curvas de desenfoque

Las curvas de desenfoque se analizan visualmente, describiendo
los valores maximos y minimos de la variable, sea ésta AV o SC,
y los desenfoques para los que éstos se producen. Seria
interesante desarrollar una metodologia matematica que
permitiese  caracterizar las curvas de desenfoque

numéricamente.

Tal estudio fue planteado por Buckhurst y colaboradores en 2012
[Buckhurst et al. 2012]. Midieron en su estudio las curvas de
desenfoque de varias LIOMTF y ajustaron los valores obtenidos
mediante funciones polinbmicas de orden 10, para
posteriormente integrar la ecuacion del polinomio y medir el area

bajo la curva.
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Con la ayuda de un Doctor en Bioestadistica (Dr. lvan Marin
Franch) se ha disenado un test en lenguaje R que ajustara las
curvas de desenfoque mediante regresion cuantilica. Dicha
regresion se utiliza ampliamente en economia, y presenta la
ventaja, frente a regresiones basadas en minimos cuadrados, de

ser mucho mas robusta frente a valores extremos.

Cuando la curva se ajuste mediante esta regresion, el programa
“seccionard” la curva en tres areas: VL (desenfoques entre +0.50
D y -0.50 D), VI (desenfoques entre -0.50 D y -2.00 D) y VP
(desenfoques entre -2.00 D y -4.00 D) y calculara el area bajo la
curva para cada una de esas secciones, poniendo como suelo el
valor 0.3 logMAR.

Esto permitira obtener valores numéricos para cada tramo o

rango de distancias de la curva de desenfoque.

Cuestionarios validados mediante analisis de Raasch.

Seria interesante validar, mediante analisis de Raasch, un
cuestionario de calidad visual que permita cuantificar
correctamente la percepcion subjetiva que tiene el paciente sobre
su vision una vez intervenido, y correlacionar esa cuantificacion
con parametros como la SC o el area bajo la curva de

desenfoque.
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Protocolo de refraccion en ojos implantados con LIOMTRF

torica

Como ya se ha puesto de manifiesto en esta Tesis Doctoral, la
obtencién de la RS en ojos implantados con LIOMTFRF Lentis
Mplus es mucho mas complicada que con LIOMNF y que con
otros tipos de LIOMTF.

La queratometria se ha planteado como mejor método objetivo
para obtener un punto de partida valido para el examen subjetivo
del astigmatismo. Sin embargo, este método deja de tener
validez si se trata de un caso de implante de LIOMTFRF Lentis
Mplus torica, en el que haya que determinar precisamente el error
refractivo para calcular, mediante calculo vectorial, un error
intraoperatorio de colocacion de la LIO, o una posible rotacién
tardia de la misma. En este caso particular nos encontramos ante
mediciones objetivas poco fiables (el cilindro de la AR es poco
fiable como se ha visto en el Capitulo 6 de esta Tesis Doctoral),
por lo que es necesario establecer un protocolo de refraccion
valido que pueda ser aplicado sin necesidad de datos objetivos
de partida.

Este protocolo, basado en obtener directamente la refraccion en
notacion vectorial, ya se ha probado con éxito en pacientes
jévenes normales [Maria Revert et al. 2017]. El siguiente paso
seria probar su eficacia en pacientes pseudofaquicos

implantados con LIOMTREF tdrica.
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Listado de Tablas.

Tabla 1.1-1: “Grados” de compensacion de la presbicia
recomendados por Daza de Valdés en 1623 (la vara espafiola

equivale a 1.197 dioptrias)

Tabla 3.1-1: Valores de SC en unidades logaritmicas para el test
de VL

Tabla 3.1-2: Valores de SC en unidades logaritmicas para el test
de VP

Tabla 4.3-1: Comparacion de valores monoculares pre y 6 meses
post cirugia. Los valores p corresponden a test paramétricos (t-
tests pareados), al pasar todas las variables el test de

normalidad.

Tabla 4.3-2: Valores postoperatorios monoculares de AV (en
notacion logMAR y su equivalente decimal) a todas las distancias

medidas.

Tabla 4.3-3: Valores postoperatorios binoculares de AV (en
notacion logMAR, y su equivalente decimal) a todas las

distancias medidas.

Tabla 4.3-4: Puntuaciones promedio (y desviacion estandar
[DE]) de los items del cuestionario de calidad visual sobre

dificultades visuales.
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Tabla 4.3-5: Puntuaciones promedio (y desviacién estandar
[DE]) de los items del cuestionario de calidad visual sobre

dificultades en actividades cotidianas.

Tabla 4.3-6: Puntuaciones promedio (y desviaciéon estandar
[DE]) de los items del cuestionario de calidad visual sobre

necesidad de uso de gafas en los tres rangos de distancias.

Tabla 5.3-1: Valores promedio (y rangos) de longitud axial en

ambos grupos de lentes

Tabla 5.3-2: Valores promedio (y rangos) de potencia de LIO

implantada en ambos grupos de lentes.

Tabla 5.3-3: Valores promedio de Rx y AV, y comparativa pre vs

post (t-test pareados) dentro de cada grupo de LIO.

Tabla 5.3-4: Valores promedio de AV IlogMAR sin
compensacion, monocular y binocular, 6 meses tras
intervencion. El valor p indica la significacion de la
comparaciéon monocular entre AO mediante t-test de 2

medidas.

Tabla 5.3-5: Valores promedio de AV IlogMAR con
compensacion, monoculary binocular, 6 meses tras intervencion.
El valor p indica la significacion de la comparacion monocular

entre AO mediante t-test de 2 medidas.
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Tabla 5.3-6: promedios de edad, distribucién de sexos, tamafio
pupilar, AV vy refraccién en el grupo Mix&Match y en el grupo
monofocal de control, y valores p de las comparaciones

estadisticas entre ambos grupos.

Tabla 5.3-7: Puntuaciones promedio (y desviacion estandar

[DE]) de los items del cuestionario de calidad visual

Tabla 6.3-1: Repetibilidad de las medidas de AR. Promedios y
desviaciones estandar para las diferencias entre la medicion
inicial sin dilatacion y el promedio de las tres mediciones

obtenidas tanto sin, como con dilatacion.
Tabla 6.3-2: Valores promedio de ARy RS.

Tabla 6.3-3: Diferencias promedio entre valores de AR y de RS.
Los valores p corresponden a pruebas t-test pareadas (para My
Jo) y a pruebas de Wilcoxon (para Sy J4s, por no pasar el test de

normalidad).

Tabla 6.3-4: Caracteristicas de los ojos excluidos por

descentramiento de la LIO implantada.

Tabla 8.3-1: Edades promedio (y desviacién estandar) de los 4

grupos de pacientes.

Tabla 8.3-2: Equivalente esférico promedio (y desviacion

estandar) de los OD en los 3 tipos de LIOMTF, al alta y al afio.
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Tabla 8.3-3: UDVA y UNVA (medida a 40 cm), al alta y al afo,
para las tres LIOMTF
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Listado de Figuras.

Figura 1.1-1: Reduccién en la amplitud de acomodacién con la

edad segun las ecuaciones de Hofstteter

Figura 1.1-2: Perfiles de potencia de dos LCMTF de visién
simultanea y disefio asférico con potencia de lejos neutra. En el
eje vertical se representa la potencia dioptrica y en el horizontal

la distancia al centro de la LC. Extraido de Plainis et al 2013.

Figura 1.1-3: Perfiles de potencia de dos LCMTF de visién
simultanea y disefio refractivo con potencia de lejos neutra. En el
eje vertical se representa la potencia dioptrica y en el horizontal

la distancia al centro de la LC. Extraido de Plainis et al 2013.

Figura 1.1-4: Imagen de una LCMTF de vision alternante, en la
gue se observan las zonas de lejos (zona superior) y de cerca
(zona inferior) de la LC. Imagen extraida de la web del fabricante

(Conodpica, Espafia).

Figura 1.1-5: Curva de desenfoque de dos LCMTF de visién

simultanea. Extraido de Madrid-Costa et al. 2009.

Figura 1.1-6: Disefio de la lente intraestromal Flexivue Microlens.

Imagen extraida de la web del fabricante (Presbia, Irlanda).

Figura 1.1-7: Disefio del estenopeico intraestromal Kamra.

Imagen extraida de la web del fabricante (AcuFocus, EEUU)
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Figura 1.2-1: Imagen de la seccién de un cristalino y sus

estructuras basicas.
Figura 1.2-2: Sistema LOCS lll para la gradacion de la catarata
Figura 1.2-3: Distintos disefios de hapticos de LIO

Figura 1.2-4: Sectores anulares concéntricos en una LIO

multifocal refractiva

Figura 1.2-5: Esquema basico del perfil de una LIOMTFRF

anular

Figura 1.2-6: Formacion del foco de lejos (en rojo) en una
LIOMNF sobre la que incide un frente de ondas plano (A). Si a
esa LIO se le anade sobre una de sus superficies una mascara
difractiva formada por un conjunto de obstaculos del tamafio de
la longitud de onda de la luz, uniformemente distribuidos (B), se
genera difraccion, y por interferencia constructiva en el primer

orden de difraccion se forma el foco de cerca (en azul).

Figura 1.2-7: Anillos difractivos sobre una LIO multifocal

difractiva

Figura 1.2-8: LIO acomodativa Crystalens HD de éptica simple.

Imagen extraida de la web del fabricante (Crystalens, EEUU)

Figura 1.2-9: Principio de funcionamiento de las LIOs
acomodativas. Imagen extraida de la web del fabricante
(Crystalens, EEUU).
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Figura 1.2-10: LIO acomodativa de o6ptica dual Synchrony.
Imagen extraida de la web del fabricante (AMO, EEUU)

Figura 2.1-1: Estimaciéon del cambio en la morfologia de la

piramide poblacional (INE)

Figura 3.1-1: Representacion tridimensional de la refraccion
como un vector P (en azul) con coordenadas (en rojo) M

(equivalente esférico) y JO y J45 (componentes astigmaticas).

Figura 3.1-2: Bidmetro éptico IOLMaster empleado para las
biometrias y el calculo de potencia de las lentes a implantar.
Imagen extraida de la web del fabricante (Carl Zeiss Meditec AG,

Alemania).

Figura 3.1-3: Test de sensibilidad al contraste FACT (Stereo
Optical, EEUU) para VL

Figura 3.1-4: Test de sensibilidad al contraste FACT (Stereo
Optical, EEUU) para VP. A la izquierda montado sobre el soporte
con regla y pieza de apoyo en menton, y a la derecha vista del

test que tiene el sujeto examinado.

Figura 3.2-1: Lentis Mplus recién implantada en saco capsular.
Se pueden ver las marcas de posicionamiento a 0° y 180° que
permiten verificar la orientacion del sector de VP colocado a

inferior.
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Figura 3.3-1: Esquema del disefio de la 6ptica de la Lentis Mplus,
formada por la combinacién de una superficie esférica de radio
R1 para la zona de lejos y otra de radio R2 para la zona de cerca.

Imagen extraida de la web del fabricante (Oculentis, Alemania).

Figura 3.3-2: Simulacion de la formacion de los dos focos al ser
atravesada la lente por un haz de luz. Imagen extraida de la web

del fabricante (Oculentis, Alemania).

Figura 3.3-3: Focos en LIOMTFDF (arriba) y Lentis Mplus
(abajo). Imagen extraida de la web del fabricante (Oculentis,

Alemania).

Figura 3.3-4: LIOs LS-312 MF (a la izquierda) y LS-313 MF (a la
derecha). Imagen extraida de la web del fabricante (Oculentis,

Alemania).

Figura 3.3-5: Lente Acri.LISA 366 D en la que se pueden ver los
escalones difractivos. Imagen extraida de la web del fabricante
(Carl Zeiss Meditec AG, Alemania)

Figura 3.3-6: Perfil de la lente Acri.LISA 366 D, mostrando la
alternancia entre escalones difractivos (ED) y zonas refractivas
(ZR). Imagen extraida de la web del fabricante (Carl Zeiss
Meditec AG, Alemania)

Figura 3.3-7: Modelos de la familia bifocal AT.LISA. Imagen
extraida de la web del fabricante (Carl Zeiss Meditec AG,

Alemania)
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Figura 3.3-8: Formacion del foco de lejos (en rojo) en una LIO
monofocal sobre la que incide un frente de ondas plano (A). Si a
esa LIO se le afiade sobre una de sus superficies una mascara
difractiva formada por un conjunto de obstaculos del tamafio de
la longitud de onda de la luz, uniformemente distribuidos (B,
arriba), se genera difraccion, y por interferencia constructiva en
el primer orden de difraccion se forma el foco de cerca (en azul).
Si ademas se afade una segunda estructura difractiva con anillos
mas separados (B, abajo) se consigue un foco intermedio (en

verde).

Figura 3.3-9: Lente monofocal de tres piezas AR40e. Imagen
extraida de la web del fabricante (AMO, EEUU)

Figura 4.3-1: Curva de desenfoque monocular promedio de la
LIO Lentis Mplus.

Figura 4.3-2: Curva de SC promedio para ojos implantados con
la LIO Lentis Mplus (circulos negros) en comparacién con la
obtenida en ojos implantados con LIOMNF (circulos blancos), en

VL y en condiciones fotopicas.

Figura 4.3-3: Curva de SC promedio para ojos implantados con
la LIO Lentis Mplus (circulos negros) en comparacién con la
obtenida en ojos implantados con LIOMNF (circulos blancos), en
VP, y en condiciones fotopicas. El asterisco indica diferencia

estadisticamente significativa.
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Figura 4.3-4: Curva de SC promedio para ojos implantados con
la LIO Lentis Mplus (circulos negros) en comparacién con la
obtenida en ojos implantados con LIOMNF (circulos blancos), en
VL, y en condiciones mesopicas. El asterisco indica diferencia

estadisticamente significativa.

Figura 4.3-5: Curva de SC promedio para ojos implantados con
la LIO Lentis Mplus (circulos negros) en comparacién con la
obtenida en ojos implantados con LIOMNF (circulos blancos), en
VL, y en condiciones mesodpicas y con deslumbramiento. El

asterisco indica diferencia estadisticamente significativa.

Figura 5.3-1: Predictabilidad del tratamiento para las dos LIOs.
La linea sdlida representa la diagonal, y por tanto la correccion

perfecta, y las lineas punteadas el intervalo de + 1.00 D.

Figura 5.3-2: Eficacia del tratamiento para ambos grupos de
LIOMTFs implantadas.

Figura 5.3-3: Seguridad del tratamiento para ambos grupos de
LIOMTFs implantadas.

Figura 5.3-4: Curva de desenfoque binocular de los pacientes
implantados con LIO Lentis Mplus en un ojo y LIO Acri.LISA en

el contralateral

Figura 5.3-5: curvas de desenfoque binocular y monoculares de

los pacientes implantados con LIO Lentis Mplus en un ojo y LIO
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Acri.LISA en el contralateral. No se han representado las barras

de error para facilitar la visualizacion.

Figura 5.3-6: curvas de SC fotdpica binoculares en VL para el
grupo con implante Mix&Match y para el grupo control con
implante bilateral monofocal. El asterisco indica diferencia

estadisticamente significativa.

Figura 5.3-7: curvas de SC fotdpica binoculares en VP para el
grupo con implante Mix&Match y para el grupo control con
implante bilateral monofocal. Los asteriscos indican diferencia

estadisticamente significativa.

Figura 6.3-1: Diagramas de caja y bigotes de las diferencias

entre valores de ARy de RS para Sy para M, Joy Jass.

Figura 6.3-2: Rectas de regresién entre los valores de AR (eje
horizontal) y los de RS (eje vertical), S y para los componentes
del vector refractivo (M, Jo y Jas). La linea sélida representa la
recta de regresion, y las lineas discontinuas representan el

intervalo de confianza del 95%.

Figura 6.3-3: Graficas de Bland-Altman mostrando la
concordancia entre AR y RS para S y para los componentes del
vector refractivo (M, Jo y Js5). La linea sdlida representa el valor
promedio de las diferencias, y las lineas discontinuas

representan el intervalo de confianza del 95%.
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Figura 6.3-4: Diferencias promedio entre valores de ARy de RS

para los componentes astigmaticos de la queratometria (Jo y J4s).

Figura 6.3-5: Rectas de regresion entre los valores de
queratometria (eje horizontal) y los de RS (eje vertical), para los
dos componentes astigmaticos del vector refractivo (Jo y Jss). La
linea solida representa la recta de regresion, y las lineas

discontinuas representan el intervalo de confianza del 95%

Figura 6.3-6: Graficas de Bland-Altman mostrando Ia
concordancia entre queratometria y RS para los dos
componentes astigmaticos del vector refractivo (Jo y Js5). La linea
sélida representa el valor promedio de las diferencias, y las lineas

discontinuas representan el intervalo de confianza del 95%.

Figura 7.2-1: Curva de desenfoque sin compensacion del OD de

la paciente del caso 1 tras la intervencion LASIK.

Figura 7.2-2: Curva de desenfoque sin compensacion del Ol del

paciente del caso 4.

Figura 7.3-1: Curva de desenfoque tipica de la LIOMTFRF Lentis
Mplus en escala decimal, con la posicidn de los focos de lejos (A)

y cerca (B) separados por 2.50 D.

Figura 7.3-2: Curva de desenfoque sin compensacion de un ojo
implantado con LIOMTFRF Lentis Mplus con residual
hipermetrdpico de +1.25 D (correspondiente al OD del paciente

del caso 4).
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Figura 7.3-3: Curva de desenfoque tedrica de un ojo implantado
con LIOMTFRF Lentis Mplus que ha quedado hipermétrope de
+1.25D.

Figura 7.3-4: Curva de desenfoque tedrica al anadir +0.50 D
sobre un ojo implantado con LIOMTFRF Lentis Mplus que ha
quedado hipermétrope de +1.25 D.

Figura 7.3-5: Curva de desenfoque tedrica al anadir +1.00 D
sobre un ojo implantado con LIOMTFRF Lentis Mplus que ha
quedado hipermétrope de +1.25 D.

Figura 7.3-6: Curva de desenfoque tedrica al anadir +1.25 D
sobre un ojo implantado con LIOMTFRF Lentis Mplus que ha
quedado hipermétrope de +1.25 D, compensando por completo

el defecto residual y alcanzando la CDVA de unidad.

Figura 7.3-7: Curva de desenfoque tedrica al afnadir -0.50 D
sobre un ojo implantado con LIOMTFRF Lentis Mplus que ha
quedado hipermétrope de +1.25 D.

Figura 7.3-8: Curva de desenfoque tedrica al afadir -1.00 D
sobre un ojo implantado con LIOMTFRF Lentis Mplus que ha
quedado hipermétrope de +1.25 D.

Figura 7.3-9: Curva de desenfoque teorica al afadir -1.25 D
sobre un ojo implantado con LIOMTFRF Lentis Mplus que ha

quedado hipermétrope de +1.25 D, llegando a la refraccion
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errénea de lejos a través del foco de cerca, incurriendo en el error

de foco y dejando al ojo hipermetropizado de +2.50 D.

Figura 7.4-1: Curva de desenfoque tedrica de un ojo implantado
con LIOMTFRF Lentis Mplus que ha quedado hipermétrope de
+1.00 D.

Figura 7.4-2: Curva de desenfoque tedrica, con AV en escala
decimal, de un ojo implantado con LIOMTFRF Lentis Mplus que
ha quedado hipermétrope de +1.00 D, al que se compensa con
Rx =+1.00 D.

Figura 7.4-3: Curva de desenfoque tedrica, con AV en escala
decimal, de un ojo implantado con LIOMTFRF Lentis Mplus que
ha quedado hipermétrope de +1.00 D, al que se compensa con
Rx =+1.00 D y se le afiade -2.50 D en el segundo paso del

método.

Figura 7.4-4: Curva de desenfoque tedrica, con AV en escala
decimal, de un ojo implantado con LIOMTFRF Lentis Mplus que
ha quedado hipermétrope de +1.00 D, al que se compensa con

Rx =+1.00 D y se le afiade +2.50 D en el tercer paso del método.

Figura 7.4-5: Curva de desenfoque tedrica, con AV en escala
decimal, de un ojo implantado con LIOMTFRF Lentis Mplus que
ha quedado hipermétrope de +1.00 D, al que se compensa con
Rx =-1.50 D.
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Figura 7.4-6: Curva de desenfoque tedrica, con AV en escala
decimal, de un ojo implantado con LIOMTFRF Lentis Mplus que
ha quedado hipermétrope de +1.00 D, al que se compensa con
Rx =-1.50 D y se le afade -2.50 D en el segundo paso del

método.

Figura 7.4-7: Curva de desenfoque tedrica, con AV en escala
decimal, de un ojo implantado con LIOMTFRF Lentis Mplus que
ha quedado hipermétrope de +1.00 D, al que se compensa con

Rx =-1.50 D y se le afniade +2.50 D en el tercer paso del método.

Figura 7.4-8: Descripcion grafica del proceso de comprobacion
del foco correcto en un ojo implantado con Lentis Mplus que ha
quedado hipermétrope de +1.00D y al que se compensa

correctamente con Rx = +1.00 D.

Figura 7.4-9: Descripcion grafica del proceso de comprobacion
del foco correcto en un ojo implantado con Lentis Mplus que ha
quedado hipermétrope de +1.00D y al que se compensa

incorrectamente con Rx =-1.50 D.

Figura 8.3-1: Curva de desenfoque monocular promedio de los
ojos implantados con LIOMTFDF Acri.LISA trifocal.

Figura 8.3-2: Curva de desenfoque monocular promedio de los
ojos implantados con LIOMTFDF Acri.LISA bifocal.

Figura 8.3-3: Curva de desenfoque monocular promedio de los

ojos implantados con LIOMTFRF Lentis Mplus.
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Figura 8.3-4: Curvas de desenfoque monoculares promedio de
las 3 LIOMTFs.

Figura 8.3-5: Curva de desenfoque binocular promedio de los

pacientes del Grupo 1.

Figura 8.3-6: Curva de desenfoque binocular promedio de los

pacientes del Grupo 2.

Figura 8.3-7: Curva de desenfoque binocular promedio de los

pacientes del Grupo 3.

Figura 8.3-8: Curva de desenfoque binocular promedio de los

pacientes del Grupo 4.

Figura 8.3-9: Curvas de desenfoque binoculares promedio de los

4 grupos de pacientes.

Figura 10.1-1: Estimulo presentado en la pantalla del Ipad

Figura 10.1-2: Resultado de la medicion de una curva de

desenfoque con la app
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CONSENTIMIENTO INFORMADO:
PRIVACIDAD DE LOS DATOS PERSONALES

En cumplimiento del Art. 5 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, se le
informa de que los datos personales que le solicitemos van a ser
incorporados a un fichero de datos por parte de GONZALO
MUNOZ RUIZ, S.L. para la finalidad de gestion de pacientes,
diagnodstico, tratamiento médico y mantenimiento de su Historia
Clinica.

Usted presta su consentimiento expreso al tratamiento de sus
datos de salud. Sus datos van a ser tratados conforme a la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos
de caracter personal. Tiene derecho a ejercitar en todo momento
sus derechos de acceso, cancelacion, rectificacion y oposicion,
enviando una carta con la fotocopia del DNI a C/. Marqués de
Sotelo 5, 2°, Valencia 46002.

Firmado: el paciente:

Nombre y apellidos:
DNI:

En caso en que el paciente sea menor de edad, nombre y firma
de padre, madre o representante legal:
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CONSENTIMIENTO INFORMADO:

CIRUGIA DE CATARATA CON IMPLANTE DE
LENTE INTRAOCULAR MULTIFOCAL

Paciente:

Fecha de entrega del presente consentimiento:

En cumplimiento con la ley 4112002 de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica,
le ofrecemos el presente documento, que constituye el
Consentimiento Informado, mediante el cual usted recibe
informacion sobre el proceso patolégico que sufre, autorizando a
sSu vez con su consentimiento a que se le realicen las
exploraciones y tratamientos necesarios para completar su
proceso de curacion.

Introduccion:

La catarata es la pérdida de la transparencia del cristalino con la
consiguiente disminucion progresiva de la vision.

Técnica Quirurgica:

Aunque las técnicas quirurgicas de la cirugia de la catarata estan
en constante evolucion, actualmente se acepta de modo unanime
que el método mas idéneo es la EXTRACCION
EXTRACAPSULAR DEL CRISTALINO CON IMPLANTE DE
LENTE INTRAOCULAR. EI cristalino opacificado debe ser
extraido del interior del globo ocular al haber perdido su
transparencia. Esta extraccidén no se realiza en su totalidad, sino
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que en el acto quirurgico se deja la capsula posterior de este
organo, de modo que el ojo queda mas protegido manteniendo
asi sus compartimentos fisioldgicos. Esta capsula posterior del
cristalino, puede opacificarse parcialmente en un periodo de
tiempo variable, siendo necesaria la realizacion de una
capsulotomia con laser Yag. El procedimiento mas generalizado
de extraccién es la técnica de FACOEMULSIFICACION que
consiste en deshacer el nucleo del cristalino mediante una sonda
que emite ultrasonidos, y simultaneamente aspirarlo a través de
la misma. Esto permite extracciones del cristalino a través de
incisiones pequefas, con rapida recuperacion de vision y vuelta
casi inmediata a la vida cotidiana.

Tras la extraccion del cristalino se debe proceder a su sustituciéon
mediante una lente intraocular. Existen diferentes tipos de lentes
con propiedades distintas unas de otras:

- LENTES MONOFOCALES: Este tipo de lentes permiten una
buena vision de lejos, pero para la vision de cerca debido a la
pérdida de acomodacion que tiene lugar al extraer el cristalino es
necesario el uso de gafas.

- LENTES MULTIFOCALES: Permiten por su disefio una mejoria
de la vision intermedia y de cerca ademas de la vision lejana tras
la cirugia. En algunos casos pueden aparecer halos y fenbmenos
visuales que pueden resultar incOmodos para la conduccion
nocturna.

Debido a las peculiaridades de los disenos, no todos los tipos de
lentes estan indicados en todos los pacientes, por lo que tras
haber recibido la informacidn correspondiente, el paciente podra
elegir la lente que responda mejor a sus necesidades visuales,
siempre que el cirujano no considere que exista una
contraindicacion para el implante en cada caso en particular.

Las lentes multifocales crean por lo general halos nocturnos y
reflejos que, aunque suelen ser bien tolerados, ocasionalmente
pueden ser molestos y requerir tratamiento mediante reoperacion
e intercambio con lentes monofocales.
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Sea cual fuere la lente intraocular implantada, ninguna asegura
COMPLETAMENTE la no utilizacion de gafas tras la cirugia. La
vision de mayor calidad se consigue siempre con una correccion
adicional tras la cirugia, sin embargo las lentes multifocales,
permiten en un elevado porcentaje de casos reducir la
dependencia de las gafas, pudiendo desarrollar un gran nimero
de actividades cotidianas sin ellas. Estas lentes soélo corrigen los
defectos esféricos (miopia e hipermetropia), pero no el
astigmatismo. En caso de presentar este defecto de refraccion,
el cirujano intentara corregirlo en la medida de lo posible durante
el acto quirurgico, modificando el lugar de la incision o realizando
alguna técnica especifica como las incisiones corneales
relajantes. Sin embargo, es frecuente que el propio acto
quirurgico genere un pequefio astigmatismo residual por el mero
hecho de hacer una apertura del globo ocular y modificar la forma
original de la cornea. Dicho defecto puede ser igualmente
corregido posteriormente con gafas, lentes de contacto, laser u
otras técnicas incisionales especificas.

Técnica Anestésica y Alternativas:

La técnica anestésica para realizar esta intervencion puede ser
local, locorregional, tdpica, (que en algunos casos van
acompanadas de una ligera sedacidén) y general; que sera
elegida para usted, segun el mejor criterio médico mas adecuado
a sus necesidades.

Alternativas de Tratamiento:

El unico tratamiento de la catarata actualmente es quirurgico.

Resultados esperados:

El resultado de la cirugia de la catarata es generalmente muy
satisfactorio, con recuperaciones visuales que oscilan entre
horas y dias en la gran mayoria de los casos. Sin embargo, en
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ocasiones la falta de transparencia del cristalino impide la
valoracion previa de la retina y del nervio 6ptico, pudiendo darse
el caso de que una operacion técnicamente perfecta no se
acompafnase de una recuperacion visual adecuada. Por lo
general puede restar un defecto refractivo que requiera la
necesidad de usar gafas de lejos y/o cerca. Hay situaciones
(defectos de refraccion importantes: miopia, hipermetropia,
astigmatismo; cataratas muy avanzadas, alteraciones de la
superficie comeal o retiniana) que pueden producir errores en el
calculo de la medida de la lente intraocular que se le va a
implantar, pudiendo quedar un defecto de refraccion tras la
cirugia. Generalmente este defecto residual puede corregirse
posteriormente con gafas, lentes de contacto o con cirugia laser.
Excepcionalmente, es necesario recurrir al recambio de la lente
previamente implantada por otra de distintas caracteristicas mas
adecuada en su caso, de acuerdo con la evolucién
postoperatoria. Dada la variabilidad biolégica de todo
procedimiento médico quirurgico se debe considerar un resultado
satisfactorio la presencia tras la cirugia de un defecto residual de
0,5 dioptrias de miopia o hipermetropia asi como un
astigmatismo inferior a 1 dioptria sobre el resultado deseado.

Complicaciones posibles:

Aunque la cirugia de la catarata actualmente se puede considerar
como una intervencion extremadamente segura, como tal no esta
exenta de posibles complicaciones, que aunque muy
infrecuentes debemos conocer:

1. Complicaciones relativas a la técnica anestésica:

Cuando se procede a la infiltracion orbitaria de anestésicos muy
excepcionalmente puede producirse cualquiera de los siguientes
cuadros: hemorragia retrobulbar, oclusion de la arteria central de
la retina, lesion del nervio optico, perforacion ocular, depresion
cardio respiratoria y reaccion toxico alérgica (estadisticamente el
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riesgo de estas complicaciones es bajo ocurriendo en una
proporcion de 1 de cada 25.000 a 1 de cada 100.000
intervenciones.

2. Complicaciones relativas a la técnica quirurgica:

Hemorragia expulsiva: es la complicacion mas grave, aunque
extremadamente infrecuente, pudiendo llegar a la pérdida del
globo ocular (en nuestra experiencia, 0.0021%).

Infecciones: aunque muy poco frecuente (0.072%) es una
complicacion muy grave. En algunos casos puede tratarse con
éxito mediante vitrectomia y antibioticoterapia.

Edema de cdrnea: muchas veces reversible, aunque
ocasionalmente obliga a realizar un transplante de cornea para
devolver la transparencia a la cornea.

Opacidad de la capsula posterior: solucionable con laser Yag.

Rotura de la capsula posterior: durante la cirugia se puede
producir una rotura en la capsula posterior del cristalino que
podria obligar a variar el lugar de implantacion de la lente
intraocular o a la no implantacién de lente intraocular alguna.

Edema macular cistoide: inflamacién de la retina que puede
tratarse médicamente, pero a veces conduce a un notable déficit
visual.

Desprendimiento de retina: Su incidencia estadistica aumenta
siempre que se realiza una intervencion intraocular y requiere
una nueva intervencion quirurgica para tratar de solucionarlo. En
los casos en que existe una miopia axial, hay un riesgo
incrementado de desprendimiento de retina.

Luxacion de lente intraocular: se repara quirdrgicamente.
Hipertension ocular: se solucionan médica o quirurgicamente.

Uveitis  postoperatorias: responden  habitualmente al
tratamiento médico.
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Ametropias altas: se pueden solucionar con cirugia refractiva o
con el cambio de la lente.

Membranas neovasculares: pueden aparecer en pacientes
miopes altos o con lesiones predisponentes como en el caso de
la degeneracion macular asociada a la edad.

En algunos casos pueden producirse limitaciones temporales
para la conduccion vial segun la normativa actualmente vigente
del permiso de conduccion. Si esta o cree que puede estar
embarazada, debe informamos para que podamos tomar las
medidas oportunas.

He sido informado por el Dr. Gonzalo Mufoz Ruiz y yo
comprendo y doy mi consentimiento y autorizacion para que se
me realice la operacién descrita arriba y los procedimientos
concurrentes a la misma, a juicio de los profesionales
responsables.

Firma del paciente/responsable: Firma del médico responsable:

Valencia, (fecha)
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CONSENTIMIENTO INFORMADO:
PARTICIPACION EN ESTUDIO CLINICO

Nombre del paciente:

D.N.I:

Declaro que:

El Dr

me ha explicado de forma satisfactoria el objetivo del estudio
titulado:

He recibido informacion clara y a mi plena satisfaccion del
proyecto en el que decido libremente participar. Estoy satisfecho
con la informacién recibida, pudiendo formular todas las
preguntas que he creido convenientes, siendo aclaradas todas
mis dudas.

Sé que el estudio se realiza con fines de investigacion y que soy
libre de retirar este consentimiento en cualquier momento sin
repercusion alguna sobre mi tratamiento

Se me ha informado sobre la confidencialidad de los datos y que
estos se procesaran conforme a la legislacién estatal y europea
vigente en materia de Proteccion de Datos de Caracter Personal
y en cumplimiento de las normas éticas vigentes (Declaracion de
Helsinki, Convenio de Oviedo, Ley 274/2002 de autonomia del
paciente, Ley organica de proteccion de datos 15/1999 y Ley
14/2007 de investigacién biomédica). Segun me han informado
los datos seran anénimos mediante asignacion de un numero de
identificacion y ningun caso se me identificara en las
publicaciones que puedan realizarse con los resultados del
estudio
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En consecuencia, presto voluntariamente mi consentimiento para
la participacion en el estudio, pudiendo revocarlo en cualquier
momento sin dar explicaciones.

Recibo copia de este documento una vez firmado

Firma del paciente Firma del investigador

Fecha Fecha
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CUESTIONARIO DE CALIDAD VISUAL

ESTUDIO DEL IMPLANTE BILATERAL CON LENTE
INTRAOCULAR LENTIS MPLUS

1-MOLESTIAS VISUALES:
Puntue de 0 a 5 las siguientes cuestiones, siendo:
0 = sin ninguna dificultad
1 = dificultad minima
2 o 3 = dificultad media
4 o 5 =dificultad severa
¢ Cuanta dificultad o molestia nota usted en relacion a lo
siguiente?
e Deslumbramiento (molestias mirando farolas o luces
fuertes):
e Halos (circulos alrededor de las luces):
e Vision doble / imagenes fantasma:

e Visidon nocturna:

2-TAREAS COTIDIANAS:

Puntue de 0 a 5 las siguientes cuestiones, siendo:
0 = sin ninguna dificultad

1 = dificultad minima

2 o 3 = dificultad media

4 o 5 =dificultad severa
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¢ Cuanta dificultad encuentra en estas tareas debido a su
visién?

e Verlatelevision:

e Conducir por la noche:

e Usarelordenador:

o leer:

e Usar el teléfono movil:

o Afeitarse / maquillarse:

3-NECESIDAD DEL USO DE GAFAS:
Puntue de 0 a 3 las siguientes cuestiones, siendo:
0 = nunca
1 = rara vez / ocasionalmente
2 = a menudo
3 = siempre
¢ Con qué frecuencia necesita gafas para realizar
actividades?
e Paralejos:
e Para distancias intermedias:

e Para cerca:

4-SATISFACCION GENERAL CON EL RESULTADO DE LA
OPERACION:
e Enuna escala del 1 al 10 como esta de satisfecho con

su vision:
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CUESTIONARIO DE CALIDAD VISUAL

ESTUDIO DEL IMPLANTE COMBINADO
DE LAS LENTES INTRAOCULARES LENTIS MPLUS
Y ACRIL.LISA

1-MOLESTIAS VISUALES:
Puntue de 0 a 5 las siguientes cuestiones, siendo:
0 = sin ninguna dificultad
1 = dificultad minima
2 o 3 = dificultad media
4 o 5 =dificultad severa
¢ Cuanta dificultad o molestia nota usted en relacion a lo
siguiente?
e Deslumbramiento (molestias mirando farolas o luces
fuertes):
e Halos (circulos alrededor de las luces):
e Vision doble / imagenes fantasma:

e Visidn nocturna:

2-TAREAS COTIDIANAS:

Puntue de 0 a 5 las siguientes cuestiones, siendo:
0 = sin ninguna dificultad

1 = dificultad minima

2 o 3 = dificultad media

4 o 5 =dificultad severa
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¢ Cuanta dificultad encuentra en estas tareas debido a su
vision?

e Ver latelevision:

e Conducir por la noche:

e Usarelordenador:

e leer:

e Usar el teléfono movil:

o Afeitarse / maquillarse:

3-NECESIDAD DEL USO DE GAFAS:
Puntue de 0 a 3 las siguientes cuestiones, siendo:
0 = nunca
1 = rara vez / ocasionalmente
2 = a menudo
3 = siempre
¢ Con qué frecuencia necesita gafas para realizar
actividades?
e Paralejos:
e Para distancias intermedias:

e Para cerca:

4-SATISFACCION GENERAL CON EL RESULTADO DE LA
OPERACION:
e Enuna escaladel 1 al 10 ;como esta de satisfecho con

su vision:
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5-PREFERENCIA DE O0JO
e ;Con cual de sus dos ojos esta mas satisfecho,
considerando la vision en su conjunto (nitidez,

molestias...)?:
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Refraccidon en pacientes
con lentes bifocales
LENTIS MPLUS

DOOQ César Albarran y Doctor Gonzalo Mufioz

Centro Oftalmoldgico Marqués de Sotelo y Hospital NISA Valencia al Mar, Valencia

Clinica Baviera, Castellén

# TOPCON.
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Obtener una refraccion correcta en el postoperatorio de un paciente
implantado con una lente intraocular (LIO) Lentis Mplus presenta una serie
de retos que vamos a abordar. Saber cémo refraccionar a un paciente con
Lentis Mplus tiene importancia tanto de cara a comprender resultados
distintos a los esperados, como para plantear soluciones quirldrgicas a los
defectos refractivos residuales.

DIFICULTADES AL REFRACCIONAR 0OJOS CON LENTIS MPLUS

En primer lugar, el ojo implantado con Lentis Mplus posee una gran tolerancia
a bajas ametropias residuales; en otras palabras, pequefios defectos
residuales refractivos que causan significativa pérdida de lineas de visién con
otro tipo de LIO bifocales como son las lentes difractivas, tienen poco impacto
en la visién lejana (VL) de los pacientes implantados con Lentis Mplus. Esto en
principio es una ventaja para la vida diaria del paciente, pero puede dificultar
la obtencién de una adecuada refraccidn subjetiva ya que el paciente nota
muy poco los cambios en la VL cuando se realiza la refraccion. Es por ello que
aconsejamos refraccionar a los pacientes con Lentis Mplus usando también la
vision cercana (VP), como explicaremos mas adelante.

Una ventaja de la Lentis Mplus es su tolerancia al desenfoque: pequefias
ametropias afectan poco la agudeza visual lejana del paciente a diferencia
con las lentes difractivas, altamente sensibles a cualquier ametropia. Ello
puede dificultar la refraccion del paciente con Lentis Mplus, por ejemplo
de cara a un retoque con ldser.

En segundo lugar, la autorrefraccion (AR) con lentes refractivas no es tan
fiable como con lentes difractivas!?. Los valores de AR en ojos con Lentis
Mplus son altamente dependientes del centrado de la lente y del tamano
pupilar. Por lo general, si Lentis Mplus estd bien centrada sobre pupila, el
valor de AR suele ser entre 1.00 dioptria (D) y 1.50 D mds negativo que la
refraccion real (por ejemplo, si el paciente es emétrope la AR suele ser -1.00
6-1.25D). La AR sélo es fiable cuando Lentis Mplus esta descentrada de modo
que la mayor parte de la pupila estd ocupada por la porcién de la lente para
visién lejana, lo cual no ocurre muy a menudo.

S
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Por ultimo, la refraccién objetiva mediante retinoscopia es dificil, pues la
hemipupila superior muestra sombras que son generalmente contrarias a las
de la hemipupila inferior, lo que dificulta mucho su neutralizacidn,
especialmente si se le afade la presencia de astigmatismo con eje oblicuo.
Incluso para profesionales cualificados en retinoscopia, ésta suele ser sélo de
moderada ayuda en presencia de Lentis Mplus, sobre todo en pacientes con
pupilas pequefias.

LA CURVA DE DESENFOQUE DE LA LIO LENTIS MPLUS

Para entender correctamente el funcionamiento de Lentis Mplus y, en
general, de cualquier LIO bifocal es necesario introducir el concepto de curva
de desenfoque. Para ello es util recordar que la situacion de un ojo emétrope
implantado con Lentis Mplus es la de ser emétrope y miope de -2.50 D
simultdaneamente, pues la lente posee dos focos principales, uno paralaVLy
otro para la VP que miopiza el ojo 2.50 D en plano de la gafa. Si el ojo es
emétrope, su VL serd 1.0 sin correccién (utilizando el foco para VL), y 0.8-0.9
con -2.50 D (utilizando el foco para VP). En realidad es lo mismo que medir la
VP sin correccién, que serd 0.8-0.9 a 40 cm sin correccion (utilizando el foco
de cerca)y 1.0 con +2.50 D (usando el foco de lejos). Todas las lentes bifocales
favorecen el foco de lejos, por lo que la AV suele ser mejor con el foco de lejos
(0.00 para lejos y +2.50 D para cerca) que con el foco de cerca (-2.50 D para
lejos y 0.00 D para cerca). Siempre suponiendo la emetropia.

Cuando se implanta una LIO bifocal interesa conocer la agudeza visual (AV)
postoperatoria del paciente en VL, VP y a diversas distancias intermedias. No
existen optotipos de AV calibrados para la visidn intermedia (VI), pero se
puede usar optotipos de lejos o de cerca, y variar la distancia de presentacion,
recalculando los valores de AV. Asi por ejemplo, si tenemos un optotipo
calibrado a 40 cm y lo presentamos a 1 m, el valor de AV 0.4 del test se
corresponde realmente con 1.0. Puede entenderse claramente que este
método es poco practico por la necesidad de ir variando la distancia de
presentacién y tener que recalcular los valores de AV. Ademads, es facil
cometer errores en la estimacién de la distancia exacta a la que se quiere
presentar el test.
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Por ambas razones, pragmatismo y precisién, en la practica clinica se opta por
otro método mucho mas repetible para medir la AV que proporciona una LIO
bifocal a distintas distancias: la construccién de la curva de desenfoque.

Cuando se implanta una LIO bifocal interesa conocer la agudeza visual
(AV) postoperatoria del paciente en VL, VP y también a diversas distancias
intermedias, lo que se lleva a cabo mediante la medicion de la curva de
desenfoque

La medicién de la curva de desenfoque monocular se realiza con un optotipo
para lejos, con la correccion lejana del paciente para medir su VL. Se van
afadiendo, sobre la correccion de lejos, lentes desde -5.00 D hasta +3.00 D,
en pasos de 0.50 D, determinandose la VL con cada uno de esos desenfoques.
De este modo, para medir la AV a 1 m, se interpone una lente de -1.00 D, y
asi con las distintas distancias, que se calculan mediante la division de 1 metro
por el nimero de D. De esta manera se obtienen pares de valores AV-
desenfoque que pueden ser representados graficamente?® (Figura 1).
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Figura 1: Curva de desenfoque monocular de la LIO Lentis Mplus
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El andlisis de la curva de desenfoque ayuda a comprender algunos malos
resultados en nuestros pacientes. En primer lugar, dada la tendencia a
obtener valores de AR mas negativos que la refraccién subjetiva real
(alrededor de -1.25 D en promedio), y dada la forma de la curva de
desenfoque, podemos encontrar que en un paciente que ha quedado
realmente hipermétrope tras la cirugia con Lentis Mplus, su VL mejore con
lentes negativas porque utilice el foco de cerca para la VL, lo que dejara al
paciente con AV de lejos aceptable, pero con mala VP. Usemos como ejemplo
un ojo que ha quedado hipermétrope de +1.00 D tras el implante de Lentis
MPlus. El estado real es que es hipermétrope de +1.00 con el foco para VLy
miope de -1.50 D (y no de -2.50 D como deberia) con el foco para VP. Su curva
de desenfoque, si no se corrige su error refractivo, seria la mostrada en la
Figura 2, que muestra un desplazamiento a la derecha respecto a la curva de
desenfoque normal de Lentis Mplus.

Podemos encontrar que en un paciente que ha quedado realmente
hipermétrope tras la cirugia con Lentis Mplus, su VL mejore con lentes
negativas porque utilice el foco de cerca para la VL, lo que dejard al
paciente con AV de lejos aceptable, pero con mala VP.
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Figura 2: Curva de desenfoque en un ojo hipermétrope no compensado de +1.00 D.
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Este ojo presentaria una VL sin correccion en torno a 0.7/0.8 (incluso cercana
ala unidad en algunos pacientes con pupilas pequefias y gran profundidad de
foco), pero la VP seria muy pobre, alrededor de 0.5 a 40 cm. El valor de AR
tipicamente rondaria entre neutro y -0.50 D, lo cual induciria a pensar
incorrectamente que el paciente esta emétrope y que Lentis Mplus no
funciona bien como lente bifocal, cuando lo que en realidad ocurre es que
estamos ante un defecto refractivo hipermetrépico residual, no ante una
lente bifocal que no proporciona buena VP.

Si intentaramos refraccionar este ojo, la VL mejoraria tanto con lentes
negativas (lo cual seria logico pues la AR seria algo negativa) como con lentes
positivas (que seria lo correcto). Mejoraria con lentes negativas porque
vamos mejorando la VL utilizando el foco para VP de la lente (que ha quedado
miope de -1.50 D como menciondbamos antes), de la misma manera que un
0jo miope mejora su VL con lentes negativas.

Imaginemos que hemos hecho correctamente la refraccidn y llegamos a un
resultado de +1.00 D. Con eso, la curva se desplazara 1 D hacia la izquierda, y
quedara tal como muestra la Figura 3, que es exactamente igual que la Figura

1.
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Figura 3: Curva de desenfoque en un ojo correctamente compensado. Coincide con
la del ojo emétrope.
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Lentis Mplus proporcionara un buen rendimiento visual, tanto en VL (con AV
en torno a 1.0) como en VP (con AV en torno a 0.7/0.8 a 33 cm y 0.8/0.9 a 40
cm).

Sin embargo, si nos fiamos del valor negativo del AR, podemos llegar a una
refraccion incorrecta para este ojo de -1.50 D (usando el foco de la lente para
VP para ver de lejos)*>, lo que dejaria la curva de desenfoque tal y como se

muestra en la Figura 4.
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Figura 4: curva de desenfoque en un ojo hipermétrope de +1.00 D incorrectamente
compensado con -1.50 D (se ha realizado la refraccion de lejos a través del foco de
cerca de la lente). Coincide con la curva de un ojo hipermétrope de +2.50 D.

Con lo que obtendriamos una aceptable AV en VL (entre 0.8 y 0.9, y en
algunos casos incluso la unidad) pero un mal rendimiento en VP, pues utiliza
el foco de VP de la lente para ver de lejos. El foco de la lente para VL en este
caso es hipermétrope de +2.50 D y no proporciona visidn util ni de lejos ni por
supuesto de cerca.

En algunos pacientes con error refractivo no compensado (sobre todo en
casos de hipermetropia residual) se observa una deformacion en la curva de
desenfoque, en lugar de un desplazamiento de la misma, tal como se observa
en la Figura 5.
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Figura 5: Curva de desenfoque deformada perteneciente a un ojo
hipermétrope no compensado.

Hemos encontrado este tipo de deformacidn en la curva de forma sistematica
en pacientes clasificados como emétropes que tenian en realidad defecto
refractivo hipermetrépico, y en los que las quejas eran siempre las mismas:
aceptable vision lejana, con mala visiéon cercana e incluso sintomas de
diplopia.

Se observa una disminucién del area bajo la curva correspondiente al foco de
cerca y un ensanchamiento de la curva correspondiente al foco de lejos.

En este paciente en concreto se observa una AV por encima de 0.8 entre los
desenfoques 0.00 Dy +1.50 D.

Al compensar su defecto refractivo (hipermetropia de +1.00 D) su curva se
normaliza, asimilandose a las de las Figuras 1y 3.
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PASOS A SEGUIR PARA REFRACCIONAR ANTE LENTIS MPLUS

Podemos recomendar el siguiente proceso para la refraccion subjetiva de los
pacientes implantados con Lentis Mplus:

1.
2.
3.

Obtener AR y queratometria postoperatorias.

Intentar retinoscopia, al menos para estimar la esfera de lejos.

Medir AV sin correccién en VLy VP. Para medir VP, usar un test calibrado
y colocado exactamente a la distancia de calibracidn, o bien medir la AV
en VP mediante la lente de desenfoque correspondiente a la distancia
deseada vy el optotipo de VL (por ejemplo, afiadiendo -2.50 D si queremos
estimar AV a 40 cm). Con esos valores de AV hacer una estimacion del
posible error refractivo comparandola con la curva de desenfoque de la
Lentis Mplus (Figura 1), desplazando la misma hasta obtener en lejos y
cerca los valores medidos. Esto ya nos puede dar una idea de la refraccion
residual del paciente.

Colocar el cilindro (magnitud y eje) correspondiente al valor del
astigmatismo queratométrico, y como esfera el valor mas positivo de los
tres siguientes:

a. La estimacion retinoscopica

b. La estimacion obtenida mediante el desplazamiento de la curva
de desenfoque

c. Valor de AR al que sumamos +1.25D

Afinar el valor de esfera buscando siempre el maximo positivo que
proporcione la maxima AV (en este caso no por controlar laacomodacion,
sino para mantenernos alejados del foco de cerca de la lente cuando
estamos determinando la VL).

Afinar el cilindro con cilindro cruzado de Jackson (CCJ)

e Tanto para afinar el valor de esfera como el de cilindro, suele
resultar de gran ayuda hacerlo con el foco de cerca, que tiene
menor tolerancia al desenfoque que el foco de lejos, por lo que
interpondremos una esfera de -2.50 D y seguiremos con el
proceso de afinamiento de la refraccién, pero usando el foco de
VP para ver de lejos. Una vez finalizado el afinamiento, retiramos
la lente de -2.50 D, y ya tenemos la refraccion residual subjetiva.
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Finalmente, comprobar que no se ha obtenido la refracciéon de lejos a
través del foco de cerca. Para ello se siguen tres sencillos pasos:

a. Con al valor de refraccidn subjetiva obtenido se mide la AV en VL
(optotipo de lejos) y VP (con un test para cerca, correctamente
presentado a la distancia para la que ha sido construido). La VL
deberd estar en torno a 1.0 (o a la AV potencial de ese ojo) y la
VP deberd estar en tornoa 0.8 a33 cm 6 0.9a 40 cm. Sila AV de
lejos es aceptable (en torno a 0.8/0.9) pero la AV de cerca esta
por debajo de 0.5, sospechar error en la refraccion.

b. Sobre el valor de refraccion subjetiva se adiciona una lente de -
2.50 D y se vuelve a medir VL con el optotipo de lejos:

e Si la VL baja 1 6 2 lineas, la refraccion se habia hecho
correctamente, con el foco de lejos para VL.

e Si la VL baja drasticamente, sospechar error de foco
(estdbamos usando el foco de cerca para ver de lejos).

c. Sobre el valor de refraccion subjetiva se adiciona una lente de
+2.50 D y se mide AV con el optotipo de lejos:

e Si la VL baja drasticamente, la refraccion se ha obtenido
correctamente.

e Si la VL mejora o se mantiene, la refraccidn subjetiva se
habia realizado usando el foco de cerca, con lo que la
refraccidn residual correcta sera la que hay ahora ante el
ojo del paciente (es decir +2.50 D sobre la refraccién
subjetiva inicial).

En caso de duda, medir la curva de desenfoque y comprobar:

a. La posicion de los maximos de AV, que deben estar en los
desenfoques de 0.00 D (VL) y -2.50 D (VP a 40 cm), es decir, la
curva de desenfoque debe parecerse a la Figura 1.

b. Si la curva se parece a la de las Figuras 2 6 5, sospechar
hipermetropia no corregida de al menos la mitad del intervalo
didptrico en el que la AV permanece constante a partir del
desenfoque 0.00 D. En el caso de la figura 5, la AV es casi
constante entre los desenfoques 0.00 y +2.00 D, siendo +1.00 la
refraccidn residual del ojo que se creia falsamente emétrope.
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Obtener AR y queratometria postoperatorias.

e Intentar retinoscopia

e Medir AV sin correccion en VL y VP. Con esos valores y la curva de
desenfoque, estimar posible defecto refractivo.

e Empezar el subjetivo partiendo del astigmatismo queratométrico, y
para la esfera el valor mds positivo de:

o La estimacion retinoscopica

o Laestimacion obtenida mediante AV y la curva de desenfoque

o Valor de AR al que sumamos + 1.25 D

e Afinar esfera buscando el mdximo positivo que proporcione la mdxima
AV, y el cilindro con el CCJ. Usar el foco de cerca para ajustes finos.

e Comprobar que no se ha obtenido la refraccion de lejos a través del
foco de cerca:

o Medir AV VL y VP con la Rx obtenida, esperando valores en
torno a la unidad para VL y 0.8 para VP. Si la AV de lejos es
aceptable (en torno a 0.8/0.9) pero la AV de cerca estd por
debajo de 0.5, sospechar error en la refraccion.

o Sobre el valor de Rx obtenido, adicionar -2.50 D y tomar AV
VL:

=  SiAV VL baja 16 2 lineas, Rx correcta.
= SiAV VL baja drdsticamente, sospechar error de foco.
o Sobre el valor de Rx obtenido, adicionar +2.50 D y tomar AV
VL:
= SiAV VL baja drdsticamente, Rx correcta.
= Si AV VL mejora o se mantiene, sospechar error de
foco (y la Rx correcta serd la que hay ahora ante el
ojo).
e En caso de duda, medir la curva de desenfoque y comprobar:

o La posicion de los mdximos de AV, que deben estar en los

desenfoques de 0.00 D y -2.50 D.

o Forma de la curva de desenfoque. Si marcada asimetria entre
zonas VL y VP, sospechar error refractivo no compensado

A2 TOPCON.
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